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2015 - Afio del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres”

Ministe de Salud »
Secretaria de Politicas, Regulacion DISPO&IC IQN N* j
e Instifutos : i
ANMAT i

suenos aies 11 1 NOV. 2015

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-181/14-4 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS S.A. solicita

autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos de tos Productos para

!

diagnostico de uso “in Vitro” denominados 1)} DIMENSION® EXL con LM; 2)

DIMENSION® EXL 200; 3) DIMENSION® Xpand® clinical chemistry system ‘[con
y sin HM); 4) DIMENSION® Xpand® Plus clinical chemistry system (con y sin
HM}; 5) DIMENSION® RxL® Max clinical chemistry system (con y sin HM); 6)
DIMENSION® RxL® clinical chemistry system (con y sin HM) / SISTEMAS DE
QUIMICA CLINICA DISENADOS PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE
DIVERSOS ANALITOS; 7) RMS DIMENSION® Reagent Management system
Module; 8) DIMENSION® Sample Transfer Module y 9) DIMENSION®
Heterogeneous Immunoassay Module (HM)/ Médulos Accesorios.

Que a fs. 362 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico que establece que el producto rednen las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion,

Que la Direccidn Naciona! de Productos Médicos ha tomado la

intervencion de su competencia.
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Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen I% Ley

16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT NO 2674/99.}
Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el De'g:reto

N© 1490/92, por TI Decreto N© 1886/14 y el Decreto N° 1368/15. |
Por eflo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos de los
Productos para diagnostico de uso “in Vitro” denominados 1) DIMENSION® EXL
con LM; 2} DIMENSION® EXL 200; 3) DIMENSION® Xpand® clinical chemistry
system (con y sin HM); 4) DIMENSION® Xpand® Plus clinical chemistry system
{(con y sin HM); 5) DIMENSION® RxL® Max clinical chemistry system (con yisin
HM); 6) DIMENSION® RxL® clinical chemistry system (con y sin HM) /
SISTEMAS DE QUIMICA CLINICA DISENADOS PARA LA DETERMINACION
CUANTITATIVA DE DIVERSOS ANALITOS; 7) RMS DIMENSION® Reagent
Management system Module; 8) DIMENSION® Sample Transfer Module y 9)
DIMENSION® Heterogeneous Immunoassay Module (HM)/ Médulos Accesorios
que seran elaborado por SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. 101

Silvermine Road, Brookfield, CT 06804. (USA) e importado por SIEMENS S.A.
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.I.Q : [ ) 1Y
Ministerio de Salud DISFPOSICION N°
Secretaria de Politicas, Regularidn
e Institutos
ANMAT

ARTICULO 29°.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
89 a 346, desglosandose las fojas 89, 92, 95, 98, 101, 104, 107, 110, 113, 116,
119, 122, 125, 128, 131, 134, 137, 140 y 143 a 210.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4¢,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar lIos
métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 50,- Registrese; girese a Direccion de Gestidén de Informacién Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Enfradas notifiquese |al

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidon

junto con la copia de los proyectos de rotulos, manual de instrucciones vy el

Certificado correspondiente.Cumplido, archivese.- {

Expediente n%: 1-47-3110-181/14-4

DISPOSICION No: ) 43 i

av.

R LEONARDQ MERN4

SUBADHININTRACOR NASIONAL ;

OEGRETO N» 1383/2015
ANMAT




f.v‘_".— -

PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

Marca: Siemens
Modelos: Dimension EXL con LM

Lugar de elaboracién: Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 101 Silvermine Road Brookfield, CT
06804. Estados Unidos

Fabricante legal: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc., 500 GC Drive Mailstop 514, PO
Box 6101, Newark, Delaware 19714-6101, Estados Unidos

Importado por: SIEMENS S.A. Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires. Legajo N° 1074

Director Técnico: Ignacio Oscar Fresa

M.N. 10.209

Autorizado por ANMAT

Certificado N°

Ver instrucciones de uso

Instrumento automatizado para uso diagnéstico in vitro en la determinacion cuantitativa de
diversos analitos y actividades enzimaticas en fluidos corporales.

Categoria: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nimero de Serie: XXX

Vida util: No aplica

Dimensiones: Altura maxima 2,08 m, Ancho maximo 1,61 m, Profundidad 1,04 m, Peso maximo:
496 kg

Alimentacion de red: 115 + 10% VCA 0 230 £ 10% VCA, 50/60 Hz

Temperatura ambiente de almacenamiento: 5°a40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Maximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

Marca: Siemens
Modelos: Dimension EXL 200

Lugar de elaboracién: Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 101 Silvermine Road Brookfield, CT
06804. Estados Unidos

Fabricante legal: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc., 500 GC Drive Mailstop 514, PO
Box 6101, Newark, Delaware 19714-6101, Estados Unidos

Importado por. SIEMENS S.A. Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires. Legajo N° 1074

Director Técnico: Ignacio Oscar Fresa

M.N. 10.209

Autorizado por ANMAT

Certificado N°

Ver instrucciones de uso

Instrumento automatizado para uso diagnéstico in vitro en la determinacién cuantitativa de
diversos analitos y actividades enziméticas en fluidos corporales.
Categoria: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Numero de Serie: XXX

Vida f;tili No aplica

Dimensiones: Altura méxima 2,08 m, Ancho maximo 1,61 m, Profundidad 1,04 m, Peso maximo:
1ﬁggﬂtacién de red: 115 £ 10% VCA 0 230 + 10% VCA, 50/60 Hz

Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento; Maximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

Marca: Siemens
Modelos: Dimension RxL clinical chemistry system (con © sin HM),

Lugar de elaboracion: Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 101 Silvermine Road Brookfield, CT
06804. Estados Unidos

Fabricante legal: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc., 500 GC Drive Maiistop 514, PO
Box 6101, Newark, Delaware 19714-6101, Estados Unidos

importado por: SIEMENS S.A. Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires.

Legajo N° 1074

Director Técnico: Ignacio Oscar Fresa

M.N. 10.209

Autorizado por ANMAT

Certificado N°

Ver instrucciones de uso

Instrumento automatizado para uso diagndstico in vitro en la determinacién cuantitativa de
diversos analitos y actividades enzimaticas en fluidos corporales.
Categoria: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nﬁméro de Serie: XXX
Vida atil: No aplica

Dimensiones: Altura maxima 1,70 m, Longitud maxima 2,25 m, Profundidad 0,81 m, Peso maximo
548 kg.

Alimentacion de red: 115 + 10% VCA 0 230 + 10% VCA, 50/60 Hz

Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C

Humedad ambiente de almacenamiento: Méximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C

Class 1

Rétulos Pagina 7 de 5




PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

Marca: Siemens
Modelos: Dimension RxL Max clinical chemistry system (con o sin HM),

Lugar de elaboracion: Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 101 Silvermine Road Brookfield, CT
06804. Estados Unidos

Fabricante legal: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc., 500 GC Drive Mailstop 514, PO
Box 6101, Newark, Delaware 19714-6101, Estados Unidos

Importado por: SIEMENS S.A. Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires.
Legajo N° 1074

Director Técnico:; Ignacio Oscar Fresa

M.N. 10.209

Autorizado por ANMAT

Certificado N°

Ver instrucciones de uso

Instrumento automatizado para uso diagndstico in vitro en la determinacidon cuantitativa de
diversos analitos y actividades enzimaticas en fluidos corporales.
Categoria: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Numero de Serie: XXX
Vida atil: No aplica

Dimensiones: Altura maxima 1,70 m, Longitud maxima 2,25 m, Profundidad 0,81 m, Peso maximo
548 kg.

Alimentacion de red: 115 £ 10% VCA 0 230 £ 10% VCA, 50/60 Hz

Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C

Humedad ambiente de almacenamiente: Maximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C

NO10.209
regtor Técnico
Siemens S.A
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

Marca: Siemens
Modelos: Dimension Xpand clinical chemistry system (con o sin HM),

Lugar de elaboracién: Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 101 Siivermine Road Brookfield, CT
06804. Estados Unidos

Fabricante legal: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc., 500 GC Drive Mailstop 514, PO
Box 6101, Newark, Delaware 19714-6101, Estados Unidos

Importado por: SIEMENS S.A. Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin Prov de Buengs Aires. Legajo N° 1074

Director Técnico: Ignacio Oscar Fresa

M.N. 10.209

Autorizado por ANMAT

Certificado N°

Ver instrucciones de uso

Instrumento automatizado para uso diagnostico in vitro en la determinacién cuantitativa de
diversos analitos y actividades enzimaticas en fluidos corporales,
Categoria: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Numero de Serie: XXX

Vida til: No aplica

Dimensiones: Altura maxima 2,0 m, Longitud 1,29 m, Profundidad 0,79 m, Peso maximo 360 kg.
Alimentacion de red: 115 £ 10% VCA 0 230 + 10% VCA, 50/60 Hz

Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Maximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C

Rétulos




PROYECTQ DE ROTULOS EXTERNOS

Marca: Siemens
Modelos: Dimension Xpand Plus clinical chemistry system (con o sin HM)

Lugar de elaboracién: Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 101 Silvermine Road Brookfield, CcT
06804, Estados Unidos

Fabricante legal: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc., 500 GC Drive Mailstop 514, PO
Box 6101, Newark, Delaware 19714-6101, Estados Unidos

importado por: SIEMENS S.A. Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires. Legajo N° 1074

Director Técnico: lgnacio Oscar Fresa

M.N. 10.209

Autorizado por ANMAT

Certificado N°

Ver instrucciones de uso

Instrumento automatizado para uso diagnéstico in vitro en la determinacién cuantitativa de
diversos analitos y actividades enzimaticas en fluidos corporales.
Categoria: Venta exclusiva a profesionales & instituciones sanitarias

Numero de Serie: XXX

Vida util: No aplica

Dimensiones: Altura méxima 2,0 m, Longitud 1,29 m, Profundidad 0,79 m, Peso méximo 360 kg.
Alimentacién de red: 115 + 10% VCA 0 230 + 10% VCA, 50/60 Hz

Temperatura ambiente de almacenamiento: 5°a40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Maximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C
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PROYECTQ DE ROTULOS EXTERNOS

Marca: Siemens
Modelos: Dimension Heterogeneous Module (HM)

Lugar de elaboracién: Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 101 Silvermine Road Brockfield, CT
06804. Estados Unidos

Fabricante legal: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc., 500 GC Drive Mailstop 514, PO
Box 6101, Newark, Delaware 19714-6101, Estados Unidos

Importado por: SIEMENS S.A. Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires. Legajo N° 1074

Director Técnico; Ignacio Oscar Fresa

M.N. 10.209

Autorizado por ANMAT

Certificado N°

Ver instrucciones de uso

Médulo para utilizar con instrumento automatizado para uso diagnostico in vitro en la
determinacion cuantitativa de diversos analitos y actividades enziméticas en fluidos corporales.
Categorfa; Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Numero de Serie: XXX
Vida util: No aplica
Alimentacién de red; 115 £ 10% VCA 0 230 + 10% VCA, 50/60 Hz

Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Maximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C

Rotulos




PROYECTOQ DE ROTULOS EXTERNOS

Marca: Siemens

Modelos: Dimension® Reagent Management system (RMS) Module

Lugar de elaboracion: Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 101 Silvermine Road Brookfield, GT
06804. Estados Unidos

Fabricante legal: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS inc., 500 GC Drive Mailstop 514, RO
Box 6101, Newark, Delaware 19714-6101, Estados Unidos

Importado por: SIEMENS S.A. Deposito: Calle 122(ex Grat Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenes Aires. Legajo N° 1074
Director Tecnico; [gnacio Oscar Fresa

M.N. 10.209

Autorizado por ANMAT

Certificado N°

Ver instrucciones de uso

Médulo para utilizar con instrumento automatizado para uso diagndstico in vitro enlla
determinacion cuantitativa de diversos analitos y actividades enzimaticas en fluidos corporales.
Categoria: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nimere de Serie: XXX
Vida util: No aplica

Alimentacion de red: 115 £ 10% VCA 0 230 £ 10% VCA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Maximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

Marca: Siemens
Modelos: Dimension® Sample Transfer Module (STM)

Lugar de elaboracion: Siemens Healthcare Diagnostics Inc., 101 Silvermine Road Brookfield, CT
06804. Estados Unidos

Fabricante legal: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc., 500 GC Drive Mailstop 514, P(
Box 6101, Newark, Delaware 19714-6101, Estados Unidos

[

Importado por: SIEMENS 8.A. Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires. Legajo N° 1074
Director Técnico: Ignacio Oscar Fresa

M.N. 10.209

Autorizado por ANMAT

Certificado N°

Ver instrucciones de uso

Modulo para utilizar con instrumento automatizado para uso diagnodstico in vitro en la
determinacion cuantitativa de diversos analitos y actividades enzimaticas en fluidos corporales.
Categoria: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Numero de Serie: XXX

Vida util: No aplica

Alimentacion de red: 115 + 10% VCA 0 230 t 10% VCA, 50/60 Hz

Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Maximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C

N

Class 1

Rétulos




PROYECTO DE ROTULQS INTERNO

Marca: Siemens E
Modelos: Dimension EXL con LM

Ver instrucciones de uso

Numero de Serie: XXX

Vida util: No aplica

Dimensiones: Altura méxima 2,08 m, Ancho maximo 1,61 m, Profundidad 1,04 m, Peso maximo:
496 kg

Alimentacién de red: 115 + 10% VCA 0 230 + 10% VCA, 50/60 Hz

Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C

Humedad ambiente de almacenamiento: Maximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C

IVD

Class 1

Rétulos




PROYECTO DE ROTULOS INTERNQ

Marca: Siemens
Modelos: Dimension EXL 200

Ver instrucciones de uso

N¢mero de Serie; XXX

Vida util: No aplica

Dimensiones: Altura méaxima 2,08 m, Ancho maximo 1,61 m, Profundidad 1,04 m, Peso méxlmo
496 kg

Alimentacion de red: 115 + 10% VCA 0 230 + 10% VCA, 50/60 Hz

Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C

Humedad ambiente de almacenamiento; Maximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

Marca: Siemens
Modelos: Dimension RxL clinical chemistry system (con o sin HM),

Ver instrucciones de uso
Numero de Serie:; XXX

Vida atii: No aplica

AIimeniacién de red: 115 + 10% VCA 0 230 + 10% VCA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C

Humedad ambiente de almacenamiento: Maximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C

Rétulos
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS ORIGIRAY
Marca: Siemens 9 43 F‘{}q

Modelos: Dimension RxL. Max clinical chemistry system {con o sin HM),

Ver instrucciones de uso

Nimero de Serie: XXX
Vida atil: No aplica

Dimensiones: Altura maxima 1,70 m, Longitud maxima 2,25 m, Profundidad 0,81 m, Peso maximo
548 kg.
Alimentacién de red: 115 + 10% VCA 0 230 £ 10% VCA, 50/60 Hz

Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Maximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C

|
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PRQYECTO DE ROTULOS INTERNOS

Marca: Siemens
Modelos: Dimension Xpand clinical chemistry system (con o sin HM),

Ver instrucciones de uso

Numero de Serie: XXX

Vida Gtil: No aplica

Dimensiones: Altura maxima 2,0 m, Longitud 1,29 m, Profundidad 0,79 m, Peso maximo 360 kg.

Alimentacion de red: 115 + 10% VCA 0 230 + 10% VCA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Maximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C

L ' Rétulos
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

Marca: Siemens

Modeios: Dimension Xpand Plus clinical chemistry system (con o sin HM)
Ver instrucciones de uso

Nimero de Serie: XXX

Vida atil: No aplica

Dimensiones: Altura méxima 2,0 m, Longitud 1,29 m, Profundidad 0,79 m, Peso méximo 360 kg.
Alimentacion de red: 115 £ 10% VCA 0 230 + 10% VCA, 50/60 Hz

Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Maximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C

§i S.A
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNQOS

Marca: Siemens 9 4 3 .
Modetos: Dimension Heterogeneous Module {(HM) ?
Ver instrucciones de uso

Namero de Serie: XXX

Vida atil: No aplica

Alimentacion de red: 115 £ 10% VCA 0 230 + 10% VCA, 50/60 Hz

Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Maximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C .

Rétulos




PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

Marca: Siemens
Modelos: RMS Dimension® Reagent Management System Module

Ver instrucciones de uso

Numero de Serie: XXX
Vida dtil: No aplica
Alimentacién de red; 115 £ 10% VCA 0 230 + 10% VCA, 50/60 Hz

Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C
Humedad ambiente de almacenamiento: Maximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C

Rotulos




PROYECTQO DE ROTULOS INTERNOS

Marca: Siemens
Modelos: Dimension® Sample Transfer Module

Ver instrucciones de uso

Numero de Serie: XXX

Alimentacidn de red: 115 + 10% VCA 0 230 £ 10% VCA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: 5° a 40°C

Vida dil: No aplica ‘
Humedad ambiente de almacenamiento: Maximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C l
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES

Lugar de slaboracidn: Siemens Healthcare Diagnestics Inc., 101 Silvermine Road Brookfield, CT 06804, Estados Unidos.

Fabricante legal: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc., 500 GBC Drhva Mailstop 514, PO Box 6101, Newark, DE 19714-6101,
Estados Unidos

Importador: Siemens S.A.

Calle 122 {ex Gral Roca) 4785/4817, Villa Ballester,
Partido de San Martin - Argentina

Legajo N° 1074

Director Técnico Ignacio Oscar Freszs

M.N. 10.209

Autorizado por ANMAT

Certificado N*

NOMBRE DEL PRODUCTO;

Nombre técnico: Analizadores de quimica clinica automatizados
Marca: Siemens

Modelos: Dimension EXL con LM, Dimension EXL 200, Dimension RxL Max clinical chemistry system {con o sin HM}, Dimension
Xpand clinicat chemistry system (con o sin HM}, y Dimension Xpand Plus clinical chemistry system {con o sin HM).

[
Producto Médico para uso diagnostico in vitro en la determinacién cuantitativa de diversos analitos y actividades enzimaticas en fluidos

corporales.
Categoria: Uso profesional e Instituciones sanitarias.

CARACTERISTICAS GENERALES

Descripclén del equipo

L L
Compenentes principales del sistema Dimension Xpand

L. teelado & Area de sneesttas 11, Cprtnclye de pelicnls de cubeiaty

3, Moor 7 Axen del MH 12 Recipeents de detechos tle ctberas
3, Aseacel £34T £ Taps dF reacmvos 15 Panel da bapstaad

4. Fapa del INGT W Cargadog = carmchos de peactivns Flax# Ld O denoactor

Eo Tapressra 160 Aven de 1eacnvos 15 TFruperis de coutnal

L ®
Componentes principaes del sistema Dimensien Xpand Plus 4 A
Siemens S.A,
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Techdo 7. Aren dsl MH

1.

2. Pontalln thctil 0. Tapa de reachivos
3. Ares dal TMT 9. Cargador de earnichos de
‘4. Taps de] IMT resctivos Flext

5. Impresom 10. Ares de reagiivos

&, Ares ds muesim 11. Cartucho de pelicula d» cubetas

Compenentes principales Sistema Dimenslon® ol Max

12

15
14,
15

16

Fatipisnie de desechos de cubetas
Panel de bombas

Ordsnador

Tarietas d¢ control

Lectores de cddipes de barrns
intermyo v extems

Componentes princlpales

r 2 4 a

f‘{az-.—-—- B
/,L =3

]
|

Manual de Instncciones

R

1%
[
3
T va
e 1B
e




M
5@ g

1. Niowtor d= pantalls ecti) 1. Braro de reactivos Rl 21, Intemmuptor de anulacion ; 3
2. Bomba peoristilticn de IMT 12. Brazo de reactivos R2 de bloquep intermno
3. Soporte de? sensor QuikLYTE® 13, Plato del carfucho de reactuvos 22, Interruptor de alimentacion
4. Monobomba 14. Aren de fabricacion de cuberas principal ) ;"
5, Cémua del DMT 15. Recipienre de cutsetas usadas 23, Disco duro del ordenador
6. Alimentador de cubiletes 16, Recipiente de desechios de 24. Tarjetas de control del tisrema
de reatcién del MH cubiletes det MH 25, SAI
7. Arena de mmestroy para los 17. Carmucho de pelicula de cubetas 26, Panel de funibles de OC
tegmentos 18, Bomibas de 1muestra, rescnsoes 27. Estadndares IMDT v Dolsas
8. Cinula de nmrestrny blométrica ¥ MH de lnvide (bajo 1o cubiertn)
9. Platos de incubacidn y lavado 19. Bomnbas de tas soluciones 28. Teclade
del MH de liinpieza del MH 29, Impresera del sastemin
10. Cinwla de lavadoe del MH 20, Cargador automitice Flex®

El lector de cOdipos de barmas portdti! opcional (1o se muestra en Ia frgura) estd satundn o 1a izquierds del teclado.

Componentes principales del draa del IMT

CoooT010-01.008

1- Sotuclén de puente salino

2- Diluyente de muestras

3- Bomba perisidltica del IMT

4- Vatvula rotatorla del IMT

5 Puarto de! IMT

6 Tapa de la interfaz del multisensor
7- Sotucién de lavada

8- Estdndar A

8. Estdndar B

Componentes principales del drea MH

\

car Fresa
H, 10,209

Dpfoctor TéEnico

Slemens $.A
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1- Gula de cubiletes

2- Plato de incubacién (extemno)

3- Plato de lavado (intemo)

4- Area de las bombas y las cénulas
5 Conjunto del interruptor de presién
6- Area de carga de cublietes

Componentes principales def drea de reactivos

1- Brazo de reactivos 1
2- Plato de reaciivos
3- Brazo de reaglivos 2

Componentes printipales del drea de la cAmara témmica

1- Palanca y mator del cabresiante

2- Camara térmica

3- Indicadores de vacio y de presidn

4- Medidor de flujo

5 Botén de liberacién de la cdmara térmica

6 Campresor

7- Recipiente de desechos de los cublletes del MH

Manwl de Instrucciones
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SFHRON DN B PO O

OB INTD DL LAS CAMNLAS OV LAYADD
PETITRLFTOR

L FEESMON I

2 ANQ_

1 AYADD 3 LA

- =
ol DF R | Bblgl

CANLAA DE CAMULA D1

VA 1

AACYTOR OF
LA CANULA
O LA AT

@

L)

Mannl de Instrucciones

B 4

E

o

AL

AU O
OF valln

1
I

[y ot

[ oo et v

Pigina 5 de 68




(1]

Fota: Les tvbos do DImension’){andMnmm
raradere, Begly <Y IR DRL )]

b

o

(" Fiuidos para el méduto QUKLYTE® _

\n r

SC-EH\jj CE&_.{.EJ :

Pt Ty ranii O] SeAemy
e E R EA A LA RS A

...................

l—Jat
.

e/

T-——

Menual del

rama
CCI0

@ 103 {ubos del IMT

Pagina 6 de 63

\\

Fresa




Sistemas Dimension Xpand / Xpand Pius con MH

f Diagrama de los tubos del panel de bombas

' J visra roSTERIOR DEL PANEL OF POMBASL

[ )
w
5]
| o

i vegia #v werren - ] !

!' ﬁm.““{::l‘-—J’_

| g . T

| abts or mesra Ty N iil

1} Premes v henpinger IR - —

Zanes oep : '-1 .

twanthray g

Prasco et E

. y 7 oF pousat \ ) i
,  Sowaon) WISTA FRONTAL DEL PANEL

Liwy ‘ar ¥ T YT rm

] e [41 ey emcee oeamurienly [ Bomnba R2 | i
i Bomba de

' muesirng

¥

TS

’;
e i a Lavade E§ 5
:hu-

Bomba A1
T :'ﬁ
a

Do la botells dv agin

Md'

— mmas— — -

Fresa

[=4

Manual de Instrucciones




Sistemas Dimension Xpand / Xpand Plus sin MH ﬁ'% 4 3 7

( Diagrama de los tubos del panel de bombas
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Componeantes principales del sistema Dimension® EXL'

Eiggura 3-3: Sistema Dimension™ EXL™ ¢on LM/Dimension® EXL™ ¢on LM 200

_——_—e,—— ————— -

o Descripeidn
1 Tapa def IMT
2 Area de muestras
3 WMédulo LOCs
4 Arca del 148
5 Tap2 de reactives
& Pantalla tactl
7 Area del IMT
8 Teciado
G Estante de la impresora
10 RIAS
11 Taretas de control
12 Qrdenador ,
15 teciores de codigos de barras intgmo y externo
14 Panel de bombas
1% Carracho g peliculz de cuberas
16 Cargadlor de cartuchos de reactivos Flex™
17 Recipienta de desechns de cubstas
18 Area de reactivos
* = Ubicado en {a parte posterior del instrumento; no se muestra,
Manual dg Insirucciones




Componentes principales del area del IMT
Figura 3-4: Area ded IMT

N

Descripcin

Bomba peristaltica del AT

Vilvula rotatoria del IMT

w W

Puerto (MT

F-Y

Tapa de ta Interfaz del multisensor

Solucitn de lavado

Esténdar A

Estindar 8

Solucién de puente salino

O W s Oy |0

Diluyente de muestras

-'-'\""""
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Componentes principales del drea del MH
Figura 3-5: Aren dol MH

N Descripcidn
1 Parte superior de 1a gufa de cubiletes
2 Soporie de cubiletes
3 Sensor de vacko WP2
4 Sensof de vacio WP1
5 Canula de tavado 2
6 Cénula de lavado 1
7 Bomba de lavado 2
8 Bomba de lavado 1
@ Plato de lavado
10 Plato de incubacién
11 Anillo 1érmico {dentro del plato de
incubacién)
12 Transpenador de cubiletes
13 Selenclde de ia puenta de cubiletes
14 Solenoide de la guia del

transportador de cubiletes

Manua) de Instrucciones




Componentes principales del méduio Locl®

Finura 3-9: Mddute LOCI®

Q@

N7 Desctipeivn
1 Rraze et LOCTY
2 Camara y [pcins ded LOCH
a Targela de comminicaciones CAN
4 Fuente de abmentacidn
& Farfeta de eomunicaciones CAN
[ Capred y SOGranape e
sgiongmients del brazg
? Kooy de pdionamenia del
DrEEe
i3 Comjuntn s vatio

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTC, CONSERVACION Y MANIPUL ACION

Dimensiones del sistema: Altura maxima 2,00 m, Longitud: 1,29 m, Profundidad: 0,79 m. Paso maximo: 360 Kg.
Categoria de sobretension: Categoria I, conectado a un circuito derivado
Requisitos de voltaje: 115 £ 10% VCA o 230 + 10% VCA, 50/60 Hz
Temperatura ambiente de almacenamiento: De 5 a 40 °C

Humedad ambiente de almacenamiento: Maximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C

Especificaciones de la instalacion:

La instalacién de los sistemas de quimica clinica Dimension® EXL/EXL 200/ RxLf Xpand®/ Xpand® Plus y RxLMax debe ser realizada
por un represertante cualificado de Siemens Healthcare Diagnostics Inc. El proceso de instalacion también incluye una serie de

pruebas exhaustivas para garantizar el funcionamiente correcto del equipo.

Necesidades de espacio

Dimensiones®

instrumento Peso L AR Profundidad /1’
348 kg 129 ¢cm 178 cm 79 cm
Xpand@/Xpand® Plus (765 libras) (51 puig.) (70 pulg.) (31 pug) /,
Xpand®/Xpand® Plus 356 kg 129 ¢m 178 cm 75 criBiogd Igha :
con el MH {783 litvas) (51 puig.) (70 pulg.) {31 puly |

Manual de Instrucciones
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496 kg (1095 libras) 161 cm (82 | 208 cm (66 pulg.) (la altwa
EIXL con LM pulg.) incluye las tapas elevadas) 10 puig.}
I
249 kg (770 libr 140 cm (57 | 208 cm (66 pulg.) (la altura
EXL 200 £ as) pulg.} incluye las tapas elevadas) 104 cm (41 pulg.)

*Estas dimensiones no Incluyen el monitar instalado en el instrumento.
""Afiada 20 cm (7.7 pulg.} a !a longitud si se coloca el SAl a la izquierda del instrumento.
***Necesario para poder levantar Jas tapas del instrumento,

!
Espacio libre minimo lzquigrda Derecha Parie posterior i
Xpand@Xpand® Plus 60 o (24 pulg.) 8com {3 pulg.) 16 cm {6 pulg.) i
Xpand@®/Xpand® Plus con el | 60 ¢m (24 pulg.) 8cm (3 pulg.) 16 cm {6 pulg.) 1
MH
EXL con LMy EXL 200 60 cm (24 pulg.) 8cm {3 pulg.) 13 cm {5 puly) detras del
médulo LOCI® t

El instrumento precisa un acceso de 360 grados y al menos 91 ¢m {35 pulg.) de espacio libre a ambos lados para trabajar. Para
acceder a la parte trasera del instrumento es necesario desplazario hacia delante. No es preciso nivelar el instrumento. Sin embarga,
es aconsejable que el suelo esté nivelado para el funcionamiento correcto del instrumento, Durante el funcionamiento del instrumento,
es preciso bloquear las dos ruedas giratorias delanteras

M-"--“
M
. \\‘“\\‘
fodio de X .
2 ) T -
Parn gles
e | monitor
*2_’52‘? cm
P‘lm(m:xh: ’ﬁbl@
! i 178 cm |
70 5) patlegy
Alin 118
<on b [apa
Wvnninada
.-""'—M’r
= ”(&3;%5’“’
M\
M\'\.,

Sistema Dimension RxL Max

Instrumento Peso L Aves f

Rxl. Max® 366 kg 159 om 170 em 81 cm :
RxL. Max® con el MH 400 kg 159 cm 170 cm 81 cm

RxL Max® con o MH y RMS 548 kg 225¢m 170 cm 81 cm

Espacio libre minime Amiba Izquierda Derecha Parie posterior

Rxl Max® 48 cm 41 cm dcm 23 cm

Rl Max® con el MH 48 cm 41 cm Scm 23 cm

RxL Max® con el MH y RMS 48 cm 41 cm 5 cm 23 cm 7

No es preciso pivelar el instrumento. Sin embargo, es aconselable que el suelo esté nivelado para que funcione corre
el funcionamiento del instrumente, es preciso bloguear las dos ruedas giratorias delanteras. Bi
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Sistema RXL Max

Raguisitos g& sumninistro eléctrico .

Especificaciones del suministro eléctrico del instrumento

tnstrumente Tension  de | Intervalo de tensién | Frecuencia Intensidad maxima | Potencia

linea normal continua de corriente nominal

Xpand® fXpand® Plus 115V 103a127V 47 a 63 Hz =*10A 1150 w

230V 2072253V 47 a3 Hz =50A 150w

Xpand® /Xpand® Plus [ 115V 163 ai127 Vv 47 a 83 Hz =11A 1265 w

con el MH 230 V 207 a 253 W 47 363 Hr =55A 1265 w

RXLRxLMax 15V 1W03a127V 47 a 63 Hz = 13A 1.800 w

{con o sin MH) 230 vV 207 a 253V 47 a3 63 Hz = §A 1.900 w

RXL{RxLMax con RMS L ERY 1032127V 47 263 Hz =17 A 2350w

{con o sin MH) 230V 207 a 253V 47 a 63 Hz =11A 2.350 w

Sistema EXL 15V 103a127 V 47 263 Hz =11A 1265w

230V 207 a253 ¥ 47 2 63 Hz =55A 1265 w
RMS M5V 103a127 vV 47 a 63 Hz 4 450 w

230V 207a253V 47 a 83 Hz 3 450 w *
Impresora térmica 1nsv 103 a127 vV 47 a 63 Hz =20 230 w

230V 207 a 253 W 47 a 63 Hz =1.0 230 w

Los siguientes elementos son comunes a los instrumentos Dimension® Xpand® /X{pand® Plus y RxLMax

Servicio
115 VCA, 60 Hz, monofasica, 20 A 230 VCA, 50 Hz, monofasica, 16 A

Sobretensién transitoria | Categoria de instalacion 1} (circuite derivado)

Circuito Se precisa de una linea dedicada independiente con una distribucion de toma de tierra de 3 cables ‘al
receptacule. El tercer cable de toma a tierra (verde) debe salir de! panel de distribucion y continuar hasta
el receptaculo de acuerdo con el parrafo 250-74, excepcidn 4 de NEC, salvo que esté prohibido por las
leyes locales. El cable de conexion a tierra no debe conectarse a tornas de otras cargas.

/

Apantallamiento Na es necesario. /

Toma de tierra
Debe Iniclarse en el panal de distribucidn, a menos que los cddigos locales lo prohiban.

. /
Tamaio del cable AWGE nimera 10 {minimg} Bloq)gm;gf resa

Djtgéter Xgcnico
lemebs S.A.
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Receptacuio El técnico electriclsta del hospital debe instalar un receptéculo de categoria ntes de la
llegada del instrumento. Este recepticulo debe estar ubicado como méximo a 2. ros (9 pies} de
distancia del instrumento, que corresponde a la longitud del cable de alimentacién sumlnislr@

Corriente de fuga

Tensidn y frecuencia del suministro eléctrico 118 VCA/BD Hz 230 VCA/S0 Hz

Conexiones normales de suministro eléctrico | Por debajo de 10 pA Por debajo de 10 pA ¥
Toma de tierra desconectada Por debajo de 70 uA Por debajo de 150 pA b

La corriente de fuga cumple las normativas: UL 3101-1, CSA C22.2 Num, 10101 ¥ la cerlificacion TUVPS para estandares de
seguridad ENB1010-1 relativa 2 los equipos de laboratorio en zonas sin estancia de paclentes.

Requlsitos de agua

Los sistemas Dimension® EXL con LM/ EXL 200/Xpand®Xpand® Plus v RxL/RxLMax requieren una fuente externa de agua para
reaclivos para laboratorios clinicos conforme a las direcirices del CLSI. El sistema que suministra esta agua desionizada debé
conectarse al conector de entrada de agua de la parte posterior del instrumento. La tasa maxima de consumo de agua, asi como la
tasa maxima de salida de agua de dilucién, es de 2.0 L (0.53 gal.yh.
Los sistemas de suministro de agua purificada de los instrumentos Dimension® EXL con LM/ EXL 200/Xpand®fXpand® Plus deben
suministrar agua de acuerde con las especificaciones indicadas a continuacion. Estas especificaciones cumplen la definicion de agu:

para reactivos para laboratorios clinicos dei CLSI. La presion médxima de la vabvula de suministro de agua es < 379 kPa (< 58 psi).

Pardmetro Unidades Especificacién [
Pureza iénica Megaohmios-cm, 25°C >f=10 }
impurezas microbioldgicas Unidades formadoras de colonlas/mL <10 i
Impurezas organicas nglgas <500 i
Contenido solido um < (.22 |
Oxigeno disuelto® ppm 5a8

Clinical Laberatory Standards Institute, C3-A4, Vol 25, N® 13
*Neo aplicable al agua para reactivos para laboratorios clinicos conforme a las directrices del NCCLS, pero necesario para el correcto
funcionamiento del instrumento.
|
Requisitos de temperatura ambiente
i
Son admisibles las condiciones normales de ambientes de interior. Grado de contaminacidn 2: contaminacién dieléctrica con
condensacion ocasional. La temperatura ambiente debe ser 2 17°C (65°F) y < 30°C (85°F), con una fluctuacidn maxima de 2.8°C {5°F)
per hora,
La humedad relativa debe mantenerse entre = 20% y < 80%.
Generacion térmica media del instrumento (Btu/h):

Dimension® EXL con LM/ EXL 200/ 5290
Dimension® Xpand®Xpand® Plus 3753
Dimension® Xpand®/Xpand® Pius con MH 3753
Dimension® RxLMax® 4778
Dimension® RxLMax® con MH 4778

Dimension® RxLMax® con MH y RMS 8318 (56l0 RMS 1540)

El sistema tarda un maximo de 120 minutes en alcanzar la temperatura de incubacion desde un arranque en frio.
Sistemna de alimentacién ininterrumpida externo

Los sistemas Dimension® EXL con LM/ EXL 200/Xpand®/Xpand® Plus y RxLMax se suministran con la posibilidad de utilizar un SA|
externo grande que mantendrd &l suministro eléctrico del instrumento durante aproximadamente 21 minutos en caso de que se:
produzca una interrupcion o un corte en ta toma eléctrica de la pared. E) SAl properciona allmentacion eléctrica y sirve de proteccion
para el instrumento cuando surgen problemas eléctricos como puedan ser apagones, bajadas de tensién, ondulaciones, ruidos EMIIRFI‘
¥ sobretenslones. El SAl proporciona una reserva por bateria de tipo red durante las interrupciongs del suministre eléctrico. Cuando
cologue el SAl, tenga en cuenta que éste:

debe instalarsg en la misma habitacién que el sistema Dimension® EXL con LW/ EXL 200/Xpand®/Xpand® Plus y RxLMax debe
instalarse a la izquierda del instrumento (vista frontal); si necesita instalar el SAI detrds del sistema Dimension® EXL con LM/ EXL
200/Xpand®/Xpand® Pius y RxLMax, debe dejar un espacio libre de 28 cm (11 pulg.} entre el SAl v la pared.

Para obtener mas informacién, consulte el manual del fabricante que se suministra con el SAl

Requisitos adicionales

Linea telefénica; *
Sélo debe conectarse una linea telefdnica directa y dedicada al sistema Dimension® EXL con LM/ EXL 200/Xpand®fXpand® Flds y
RxLMax. Esto significa que sélo el sistema Dimensiord® EXL con LW/ EXL 200/Xpand®/Xpand® Plus y RxLMax debe utilizar est
telefonica. Ademds, esta linea no debe estar conectada a una centralita.

Las especificaciones de esta linea telefénica son las siguientes:

Diiplex — pesibiiidad de transmision bidireccional

Conexién con conector de teléfono estindar - RJ11C o RJ11W (no conectores digitales nuevos)

Para instalaciones DBNET®, se necesita una linea telefdnica analégica de marcacitn dedicada {compatible con el Bigg

Interfaz con un ordenador central

‘ Manual de Instrugciones Péagina 15de 6
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Para conectar la interfaz con un ordenador central, se necesita un conector hembra de 25 patillas para cona ¢ EN & actor machd
del puerto de comunicaclones del ordenador central del sisterna Dimension® EXL con LW EXL 200/x pand®/ Xparn

t
Procedimientos de apagado y encendido de! equipo:
i
Hay dos procedimientos de apagado del sisterna Dimension® EXL con LM/ EXL 200/%pand@ Plus ¥y RxLf RxtMax: apagado controladg
¥ apagado de emergencia. Utilice el apagado controlado ¢uando resulte necesario para llevar a cabo determinados procedimientes dé
mantenimiente. Utilice el apagado de emergencia cuando diche apagado se realice principalmente por motivos de seguridad.

INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA OPERACION Y USD DEL PRODUCTO MERIGO 9 i

Apagado Lo que hace

Controlado Apaga todas las dreas del instrumento. Antes de apagar el instrumento, realiza una copia de segunidad de los
datos para garantizar que se guardan todes los archivos de datos y de alineamiento. El apagado controlado se

1 utiliza para realizar la mayoria de los procedimientos de mantenimiento.

Emegrgencia Apaga todas las dreas expuestas del instrumento. No se realiza ninguna copia de seguridad antes de fa
interrupcion del suministre de energia. Aunque el instrumento realiza una copia de seguridad automatica de los
datos cada 15 minutes, no se guardara ningin cambic realizado en los archivos después de Iz copia de
seguridad vy antes del apagado.

Para el Sistema Dimension RxL Max tambien hay ademas un apagado de seguridad:
Es una combinacién de apagado controlado y de emergencia. En primer lugar es necesario ulilizar el software para preparar el
instrumento para la desconexién de la alimentacion, igual que en el apagado controlade, y seguidamente es preciso apagar e,
interruptor de alimentacion del SAl y desenchufar el cable de alimentacion de la toma de pared, igual que en un apagado de
gmergencia. Para algunos procedimientos de mantenimiento es necesaro realizar un apagado de seguridad.

ADVERTENCIA; Si no pulsa el botén de apagado del SAl, el instrumente seguird recibiendo alimentacién durante Unos 21 minutos
desde el SAl cargado. aunque &l cable de alimentacidn del instrumento se haya desanchufado de la toma de pared.

I
Informacién importante de seguridad sobre el suministro eléctrico:

Los sistemas Dimension® EXL con LM/ EXL 200/Xpand®/Xpand® Plus y RxLMax utilizan un sistema de alimentacidn ininterrumpida
(5A1) que suministra energia al instrumento en caso de que se produzca una sobrecarga de tensién o una interrupcion del suministro
eléctrico.

Los procedimlentos de apagade se deben llevar a ¢abo en el orden expuesto por {as slguientes razones:

Al apagar el instrumento con el interruptor principal de alimentacion, se activa una sefial que evita que el SAl suministre slectricidad a
los componentes del instrumento mientras el cable de alimentacion esté desconectado de la toma elsctrica de |a pared.

Si el interruptor principal de alimentacién del instrumento esta encendido, debe pulsar el botén de alimentacién del SAl para apagarlo,
aun cuando haya exiraido el cable de alimentacién de! instrumento de la toma eléctrica de la pared. Si el botén de alimentacion del SAl
no esta apagade, se suministra electricidad al instrumento durante aproximadamente 21 minutos.

Realizacién de un apagade controlado

1- Con el instrumento en estado Listo, en el Menu Principal, pulse ia tecla Exit,

2- Cuandc aparezca el mensaje “Realmente desea salirse? (Pulse EXIT para confirmar, ENTER para continuar)”, pulse la tecla Exit.
3- Cuando aparazca el mensaje “ Si realmente desea apagar el sistema, escriba *s".", pulse la tacla 5.

4- Espere a que aparezca lz pantalla Console Menu:

CONSOLE MENU

1 - Réstart the Dimension{R) Application Software
2 - Install or update software

3 - Prepare to turn off the instrument

4 - More options

Type a number to select an optlon then press Enter

Escriba 3 y, a continuacian, pulse la tecla Enter.
5- Cuando aparezca el mensaje “Ahora puede apagar el instrumento®, abra la puerta izquierda de la carcasa y ponga el interruptor
principal de alimentacion en la posicidn inferior (O},

i
Restablecimiento del suministro eléctrico tras un apagado controlado
1- Ponga el interruptor principal de alimentacién del instrumenta en la posicidn superior (|).
2- Cuando aparezca el Mena Principal, lleve a cabo una verificacién del sistema y el CC diario del laboratorio para comprobar que /
todos los sistemas del instrumento funcionan comrectamente.

Realizacion 0 apagado de em ncia
1- Abra ta puerta izquierda de la carcasa y ponga el interruptor principal de alimentacion en ta posicién inferior (O).
2- Apague el SAl

ADVERTENCIA: DEBE pulsar el boton de apagado del SAl. En caso contrario, se suministrara electricidad al instrumento durante 21
minutos mediante un SA totaimente cargado, incluso después de desconectar el cable de alimentacidn.
I

3- Desconscte el cable de alimentacion del instrumento de la toma eléctrica de la pared.

Restablecimiento del suministro eléctrico tras un apagado de emergencia

1- Conecte el cable de alimentacion del instrumento 2 la toma eléctrica de la pared. . car Fresa
2- Pulse el botén da encendide y apagado del SAl.

3- Ponga el interruptor principal de alimentacion del instrumento en la posicién superior {|).
4- Cuando aparezca el Mend Principal, lleve a cabo una verificacion del sistema y el CC diario del laboratodo p
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todos los sistemas del instrumente funcicnan correctamente

. "A 4
Para el Sistema Dimension Rxl. Max tambien hay una apagado de seguridad 3 ;

1-Can el instrumento en modo Liste, pulse la tecla Exit del Menu Principal y siga los mensajes que aparecen en pantalla,
2- Espera unos 30 segundos hasta que aparezca el Console Meni en |a pantalla

CONSQLE MENU

1 - Restart the Dimension{R) Application Software
2 - Install or update software

3 - Prapare to tum off the instrument

4 - More options

Type a number to select an option then press Entar

3- Seleccione la opcidn 3: escriba 3 y pulse la tecla Enter.
4- Guando aparezca el mensaje “You may now turn off the instrument” (“Ahora puede apagar &l Instrumento”), abra la puerta |zquperda
de la carcasa del instrumento y cologque el interruptor de alimentacion principal en la posicién inferior (0.

ADVERTENCIA:Para desconectar la alimentacién de todas las dreas del instrumento, continie con los pasos 5y 6 de la mgurente
pégina.

5- Pulse el botén de apagado del SAl. Cuando la alimentacién del SAl se haya desconectado, se apagaran todos sus LED,
ADVERTENCIA: Si no pulsa el botén de apagado del SAl; &l instrumento seguird recibiendo alimentacion durante unos 21 minutos
desde e SAl cargado, aungue el cable de alimentacién del instrumento se haya desenchufado de la toma de pared.
6- Desenchufe el cable de alimentacién del instrumento de la torma de la pared.

Para restaurar la alimentacion eléctrica y seguir trabajando después de reallzar un apagado de seguridad de la alimentacidn:
1-Enchufe el cable de alimnetacién del instrumento en la toma de pared.

2-Pulse boton Encendido/Prueba dal SAL

3-Coloque el interruptor de alimentacidn principal del instrumento en la posicién superior.

4- Cuando aparezca el Mend Principal, lleve a cabo una verificacién del sistema y el CC diario del laboratorio para comprobar que
todos los sistemas del instrumento funcionan corectamente.

5- Los siguientes pasos tambie 'n son necesarios para las operaciones de laboratorio,
-Solo para los usuarios de Preparacion de hidratacion. Vaya a la pantala Inventario/Hidratacién y vuelva a cargar el nimero de pruebas
que deben hidratarse para cada método. Consulte e Modulo 6: Personalizacién, *Hidratacion mediante la pantalld
Inventario/Hidratacion”.

-Sélo para los usuarios de Hidratacidn temporizada. Vaya a la pantalla Inventario/Hidratacién y vuelva a especificar las horas de
hidratacién temporizada. Cuando haya terminado, active de nuevo el temporizador. Consulte el Modulo 6; Personalizacion, “Hidratacion
mediante una lista de hidratacién programada”.

Utilizacién del teclado.
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Descripcién general.
El teclado del sistema Dimension® EXL con LM/ EXL 200/Xpand® / Xpand® Plus y RxLMax esta compuesto por seis areas:
Teclas de los métodos

Teclas de accién

Teclas de funcién

Taclas del teclade numérico
Teclas de movimiento del cursor
Teclas del teclado

Teclas de los métedos

Superposiciones del teclado
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Se pueden ver prugbas adicionales en las superposiciones situadas por encima y por debajo de las teclas oe métodos, Pard
seleccionar estas pruebas, pulse la tecla Alt y la tecla indicada por la superposicion. Por ejemplo, la prueba TSH se encuentra en una
superposicidn por encima de las teclas de los métodos:

ucre4- Y
ACE duPul
ALB 4—Ful

ecla do método'mﬂ Pulse Alt y la tecla de método para seleccionar la prueba TSH

|

Teclas de accidén

t

Stop L.a tecla Stop sélo se puede utilizar en combinacién con la tecla Gontrol. Esta combinacidn de teclas detiene todas las
] operaciongs en marcha sin causar ningin dafio af instrumento. Todas las pruebas que se estén procesando en ese
momento se interrumpiran. Sin embargo, las pruebas programadas se guardarén en la memoria de) instrumento. Para
reanudar las operaciones, pulse Ia tecla Reset,
Pause Con esta tecla se apaga el sistema del muestreador. Se impide que se mueva el brazo de musestras fotométricas. Para
1 rejniciar el sistema de! muestreador, vuelva a pulsar 'a tecla Pause.
Reset Esta tecla se utiliza para borrar los mensajes de error de la pantalla. tnicializa todos los modulos que no sé estan
) utilizando y reanuda las operaciones de procesado del instrumento. También se utiliza para reanudar las operaciones
despues de haber pulsado la combinacidn de teclas ControliStop para detener el procesado.
Run

Esta tecla indica al instrumento que busque y procese cualquier muestra nueva. Equivale a la tecla F4: Procesar de la
pantalla Lista de carga.

i

Teclas de funcidén

Las teclas de funcidn F1 a F8 desempenian funciones distintas dependiendo de la pantalla que se esté visualizando. Cada tecla estd

identificada en los cuadros de la parte inferior de la pantalla. Ej funcionamiento de stas teclas en las pantallas es autoexplicativo, pero

también se describe en los procedimientos en las que intervienen. i
|

Teclas del teclado numérico

Tecla Uso

Delete DeleteAl infroducir informacién en un campo, mantenga pulsada la tecla Shift y puise la tecla Oelete para suprimir
! todos los caracteres situados a la derecha del cursor en el campo.

Exit . Pulse |a tecla Exit para abandenar Ja pantalla visualizada en ese momento; el sistema volvers a la pantalla anterior.

Help § Pulse la tecla Help en cualquier momento para obtener informacién acerca de la pantalla visualizada o scbre las

funciones de las teclas que se puedan utilizar en dicha pantalla. Para desplazarse por ta informacién de (a pantalla de
ayuda, utilice ias teclas Pglp y PgDn, Para volver a la pantalla del instrumento, pulse la tecla Exit. En Ja seccién
“Teclas de ayuda” del Apéndice se dascribe el funcionamiento de la tecla Help en combinacion con ofras teclas.

Alarm Off Cuando se produce un problema en el sisterna, se genera una alarma sonora. Para desaclivar esta alarma, pulse (a
i tecla Alarm Off, Para volver a activar la alarma cuando se ha desaclivado, pulse de nuevo la tecla Alarm Off.
Pglp: Muestra la pantalla anterior en su totalidad, en caso de que exista alguna.
Padn Muestra la pantalla siguiente en su fotalidad, en caso de que exista alguna.
Enter Pulse la tecla Enter para guardar les datos introducidos con las teclas det teclado en el campe actual o para acfivar un
comando.
Numeros Se utilizan para introducir datos numéricos. Para este cometide también pueden utilizarse |as teclas del teclado

N

Teclas de movimiento del cursor

|
Estas teclas, lamadas habitualmente teclas de flecha, permiten desplazar el cursor 2 la izquierda, a la derecha, arriba y abajo por
pantalta.Las teclas de flecha izquierda y derecha desplazan el cursor entre las campos de datos de la pantalla. Al pulsar estas tech
combinacign con la tecla Shift, el cursor se desplaza un espacio a la derecha o a la izquierda dentro del campo de datos.

Teclas del teclado

|
Las teclas del teclado son basicamente las mismas que las de un teclado de crdenader convencional. A continuacion, sedescriben |
tec!as que tienen funcianes especiales cuando se utilizan en un campo de datos. Bioq. jdnacio Oscaf Fresa
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Tecla Uso

Retroceso Se utiliza para borrar el caracter que se encuentra juste a la izquierda del cursor al introducit itar informacién
€0 un campo.

Enter Se utiliza para guardar la informacién introducida en el campo actual :

I 0 para activar un comandag. H

Tabuladar No tiene ninguna funcién o utilidad en el tecdlado. .

\ Utilice la tecla de barra diagonal inversa para borrar por complete laentrada de un campo de datos si vuslve al
mismo para realizar correcciones.

Alt Se utiliza en combinacién con otras teclas para desplazarse directamente a otras pantallas o para realizar otras

funciones de rutina como, por ejemplo, avanzar o! papel de {a impresora. Consulte la seccidn “Combinaciones de -
teclas” del Apéndice para obtener un listado de todas las combinaciones de teclas ¥ sus funciones.

-

Utllizaclén de la pantalla tactil (sistema Dimension® EXL con LM/ EXL 200/Xpand® Pus yRxL Max)

La funcion de pantalla téctit no esta disponible en el sistema de quimica clinica Dimension® Xpand®,

La pantalla del sistema Dimension® Xpand® Plus y RxL Max y RxL/RxLMax tiene diversas areas diferenciadas en las que siempre
aparece un tipo especifico de informacién. Estas reas son las siguientes:

Estado del instrumente

Estado de los segmentos
Estado de la situacién operativa
Mensajes de error

Aplicaciones

Mensaje

Teclas de funcién

Teclas de aviso

Utilizacién de la pantalla del ordenadar (sistema Dimension® Xpand®)

La pantalla del ordenador del sisterna Dimension® Xpand® es facil de usar. Cada pantalla tiene sieto dreas en las que siempre
aparece un tipo de informacién especifice. Estas siete reas son las siguientes:

Estado del instrumento

Estado de los segmentos
Estado de la situacién operativa
Mensajes de error

Aplicaciones

Mensaje

Teclas de funcidn

Area de estado del instrumento

En la parte superior de la pantalla se encuentra una fila de cince cuadros. Los tres primeros indican el estado de procesado del
instrumento y sus sistemas. La informacién que puede aparecer en cada cuadro y su significado se describe a continuacion’
I .

1 2 4 5
Procesads  tMusstreadorfotométrico  Sistema IMT Sinutilizar Fecha y hora
Cuadro de estade de proceso
"

Listo - El sistema est4 listo para procesar.

Iniciando Ei sistema se esta iniciando. No podra procesar muestras ni acceder al plate de muesiras hasta que el
sistemna haya acabado de inicializarse. E! plato de muestras se desplazara durante la inicializacion.

Procesando
El sistema estd procesando muesiras, se estd calibrando el sistema IMT o se estdn realizando
calibraciones fotométricas o hidratacicnas de los reactivos.

Prep. sistema El instrumente se encuentra en modo de preparacién del sistema. y

Impedido El sisterna no puede procesar muestras. /

Diagnéstico El scftware de diagnostico esta en uso. No podra procesar muestras sl en este cuadro apareﬁ el
“Diagnéstico”. Para acceder al software de diagnéstico, el instrumento debe encontrarse en estid8-+948,

Cuadro de estado del muestreador fotométrico

Manual de Instrucciones




Estado Significado

En reposo Puede eliminar o afiadir muestras.

Qcupado
El sistema esta utilizando el brazo de muestras o el plato de musstras.

En espera...
Se ha pulsado la tecla Pause mientras se procesaban muestras. Ei sistema esta a la espera de un lugar y
un momento adecuados para detener el sistema de muestreo fotométrico.

En espera...60
Faltan 60 segundos para que el instrumento entre en pausa. Se ifran contando los segundos
regresivamente hasta gue ef instrumente entre en pausa ("En espera...598", "En aspera...58", etc.).

En pausa

Aparece cuando se pulsa ia tecla Pause. El sistema ha detenido el sistema del muestreador fotometrico.
Dicho sistema se reanudara al pulsar de nueve la tecla Pause,

Moviendo plato...

Faltan cinco segundos para que el instrumento acceda a las muestras de} area de muestras, No debe
afiadir muestras al area de muestras si en este cuadro aparece el mensaje "Moviendo plato...”. También
se flumina una luz roja en el area de muestras cuando aparece este estado.

Cuadro de estado del sistema IMT

Estado Significado

{MT DK El sistema de tecnologia muitisensor integrada (IMT} esta encendido y calibrado. Puede procesar pruebas IMT.

IMT  en | Se ha puesto en pausa toda la actividad del sistema IMT.El sistemna IMT no se mover4, cebara ni calibrara a no ser que
pausa el usuario salga de la pantalia 0 pulse una tecla de funcion de la pantalia.

IMT El sistema IMT est4 realizando una calibraglén. Las pruebas IMT se pueden programar y @ ejecutaran cuando el estado

calibrando | pase a “IMT OK". |

Na, K, Cl Uno o varios de los sensores individuales no superaron la calibracion. El color indica el estade de cada sensor {(consulte
la barra lateral de la izquierda). !

IMT  no | Elsistema IMT no esta calibrado. No se podré procasar ningunaprueba IMT hasta que se haya calibrado el sistama IMT.
calib.

IMT No se ha configurade el sistema IMT. No puede procesarpruebas IMT.
desact,

icones del drea de estado de la situacidn operativa

Estos cuadros contignen iconos que indican el estado de las condiciones operativas de diferentes sistemas y consumibles del
instrumento, Estos icones solamente aparecen cuando sus sistemas o consumibles no se encuentran dentro de los niveles operativis
normales o cuande se deben sustituir en breve. Cuando aparecen astos iconos, puede pulsar la combinacion de teclas Control/Help
para sabar qué significan. Consulte el apartado “iconos del drea de estado de la situacion operativa” del Apéndice para obtener més
informacion sobre estos iconos.

are B lewel e = m— = CHEGK [Il”
FRIO ERIA - || | =] NEEDS ey,
00 ouT OFF

Area de estado de los segmentos

| | k- 4 .3 A

A|l—J[C|EIHIG

Estos sels cuadros indican el estade de las seis posiciones de segmento del plato de muestras. Indican la posicion del plato de
muestras que los segmentos ocupaban cuando el sistema examind el plato de muestras por Gltima vez.

1- Un cuadro de segmentos con una letra dentro indica que ¢! instrumente ha examinado el plato de mugstras y ha identificado
segmenta con letra en esa posicidn de segmento. En el cuadre de segmentos de la izquierda, la posicién de segmento nime
contiene &l segmeanto “A”,

eliminarse o sustituirse por otro.

Calor de fondo ROJO: El instrumento esta procesando un frabajo en este segmento.

No retire el segmento ni lo cologque en otra posician del plato de muestras.

Na retire ningdn recipiente de muestra de este segmento nilo coloque en ofra posicién del segmento.
No retire el fluido de muestra de ningln recipiente de muestra de este segmenta.

ADVERTENCIA: S el color de fondo es rojo, asequrese de respetar las indicaciones anteriores o, de lo conirario, los
ser eménecs y e instrumento puede dafiarse.
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2- Un cuadro de segmentos con un guidn indica que el instrumento ha examinado el plato de muestras ¥ no
segmento con letra en esa posicion de segmento.

Area de mensajes de error

|
Debajo de! érea de estado de los segmentos ¥ del area de estado de la situacién operativa, existe una linea reservada para visualizar
los mensajes de error. Si el sistema no funciona cormectamente, en esta linea aparecera el mensaje correspondiente en rojo. Pulse la
combinacién de teclas AM para comprobar si existe ayuda disponible para solucionar el problema descrito en el mensaje de error.
Cuando aparece un mensaje de error en esta area de Ia pantalla, debe pulsar la tecla Reset para borrar el mensaje de error de la
pantalla para que el sistema pueda continuar procesando.

Area de aplicaciones

Debajo del 4rea de mensajes de error se encuentra el drea de aplicacionas, que es ef drea de mayor tarnana de la pantalia. Es el 4rea
que Se utiliza con mayor frecuencia, puesto que aqui se introducen o modifican los datos de las muestras y s& efectian solicitudes de

pruebas.

E! titulo de la pantalla siempre aparece en mayusculas en la primera linea. Debaje del titulo se visualizan los distintos campos de datos
y texto que componen la pantalla.

El color de las palabras del érea de aplicaciones en cualquier pantalla indica sl es poslble medificar la informacién de ese campo:

Azul indica un campo de texto. Esta informacién no se puede modificar.

Blanca indica un campo de datos. Esta informacion si se puede modificar.

” .
Area de mensajes
1

Debajo del drea de aplicaciones de la pantalia se encuentra el drea de mensajes. Esta drea puede contener los siguientes tipos de

mensajes:

Fidentificado ningdn

Tipo de mensaje

Significado

Solicitud de entrada
[

Cuando ef sistema necesita obtener informacién adicional sobre una determinada tarea,
muestra un mensaje y espera a que el usuario respoenda.
Par ejermplo: “Por favar, introduzca la contrasefa, luego pulse (a tecla Enter”.

Pregunta

El sistema mostrard mensajes de consulta cuando exista una accion que precise de ia
intervencion de! usuaric o cuando el usuaric haya olvidado pulsar una tecla o realizar
una determinada tarea.

Por ejemplo: "Pulse la tecla (ENTER) para intreducir los datos.”

Area de las teclas de fungidn

U:i:

[F2: (F4: |

|F5:

e B N

El area de las teclas de funcidn estd situada en la parte inferior de la pantalla. Esta formada por dos filas de cuatro cuadros. Los titulos
de &stos ocho cuadros corresponden a las ocho teclas de funcicn F1 a F8 del teclado.

El usc de estas teclas se describe en los precedimientos correspondientes. Por ejemplo, si se encuentra en la pantalla Menu Principal y
desea introducir datos de muestras, debera pulsar 1a tecla de funcion F1 del teclado, que carresponde al cuadeo F1: Intr, muestras de la
pantalla Mena Principal.

Los titulos de los cuadros de las teclas de funcion varian al aparecer cada nueva pantalla.

Teclas de aviso (sistema Dimenslon® Xpand® Plus y RxL Max)

Aparecen cinco teclas de aviso en verlical a la izquierda de |a pantalla. Normalmente, estas teclas son de calor gris, pero cambian de
color para avisarle de una situacion que requiere su atencién. Pulse [a tecia para conocar el motivo del aviso.

Tecla Propésito

Estado urg. Muestra la pantaila Muestras urgentes. Muestia las solicitudes urgentes que estan en proceso y el tempe
que falta hasta disponer del resultado, asi como las solicitudes urgentes terminadas y las solicltadas pero
todavia no iniciadas.

Aviso mstra. Muestra |a pantalla Aviso de muestra. Muestra ef estado de las repeticiones de solicitudes de muestras en
las que aparecieron excepciones

Teclas adicionales de la pantalla tictil {sisterna Dimension® Xpand® Plus y RxL Max)

Puede desplazarse por (as pantallas de software con estas teclas:

Tecla

Propdsito

Ayuda

Mugstra las instrucciones relativas a la pantalla y los campos que
aparecen en el rea de aplicaciones. Equivale a la tecla Help del teciado.
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4 Al pulsar esta tecla, ef instrumento busca y procesa nuevas muestras.
Procesar Equivale a la tecla Run del teclado o a la tecla F4: Procesar de la pantalla
1 Lista de carga.

| Cierra la pantalla visualizada y vuelve a la pantalla de inicio (Mend
Mend ppal. Principal). Equivale a pulsar la combinacién de teclas Shift/Exit det

teclado.
Enter Realiza las mismas funcionss que la tecla Enter def teclado.
Salir Cierra la pantalla visualizada y vuelve a la pantslla que aparecia

anteriormente. Equivale a la tecla Exit del teclado.

Mueven el cursor de un campo a otro de la pantalla que aparece en el

Teclas de fiecha area de aplicaciones. Equivalen a las teclas de flecha del teclado.

Apertura de la tapa de reactivos

La tapa de reactivos es la tapa grande que cubre ef drea de reactivos. Para abrir esta tapa, debe soltar el seguro de la siguiente forma:
1- Levante la tapa dei IMT

2- Intreduzea un instrumento duro y estrecho, como un destomillador, en el seguro de la tapa de reactivos. Presione con fuerza v tire
de |a tapa hacia arriba,

Preparacién de las muestras

Independientemente del tipo de recipiente de muestra que utllice, deberd asegurarse de que la calidad de la muestra sea acaptable
para su procesade antes de cargaria en un segmento. La muestra no debe contener codgulos, hilos de fibrina ni otras impurezas que
puedan afectar a la medicién de los fluides que se encuentran en el instrumento. Asimismo, el recipiente de muestra debe estar libre de
burbujas de aire.

Es muy importante seguir las instrucciones y especificaciones del fabricante del recipiente de muestra relativas al correcto
almacenamiento de los tubes y a las técnicas adecuadas sobre las mezclas, tiempo y centrifugacian.

Tipos de recipientes

En el sistema de quimica clinica Dimension® Xpand®/Xpand® Plus / RxL Max s6lo se pueden utilizar los siguientes tipos de
recipientes de muestra;

Copa de muestra con tapa

Recipiente para muestra escasa {SSC) suministrado por Siemens

Tubo de muestra primaria de § mL, 7 mL y 10 mL sin tapon

Todos los recipientes de muestra, salvo el tubo de muestra primario de 10 mL, necesitan un adaptador para cargarse en los segmentos
del plato de muestras. Para cargar un tubo de muestra primarlo de 5 mL o 7 mL, sélo se pueden utilizar los adaptadores suministrados
con &l sisterna Dimension® Xpand@®/Xpand® Plus, Los adaptadores del sisterna Dimension® Xpand®Xpand® Plus se reconocen a
simple vista: el adaptador de 5 mL es de color turquesa (verde-azulado) y el adaptador de 7 mL es baige.

Se dispone de tres colores de segmentos (negro, amarillo ¥ naranja) que se utilizan para cargar los recipientes de muestra en &l plato
de muestras. Todos estos segmentos son idénticos salvo en el color. Los segmentos de color amarillo y naranja son muy practicos
para:

Dasignar los segmentos para SSC.

Diferenciar los segmentos de tubos y de copas de muestra.

ldentificar los segmentos para las muestras urgentes,

identificar los segmentos con calibradores y verficadores.

Mdentificar los instrumentos por los coleres de los segmentos {en laboratorios que cusntan con varios instrumentos).

Separar los trabajos procedentes de laboratorios satélites ¢ de otros laboratorios. Pugden comprarse segmentos amarillos adicionales
en paguetes de tres unidades.

Usc de las copas de muestra

La copa de muestra. tiene una capacidad maxima de 1.5 mL. El volumen muerto de una copa de muestra es de 30 pL.
ADVERTENCIA: Antes de procesar una muestra, aseglrese de que la copa contenga la cantidad suficiente de muestra por si fue
necesario realizar alguna repeticion automética de pruebas con la misma copa. Si alguna de las siguientes opciones del instrum
esta activada:

-Repeticion automatica

-Dilucidn automatica

-Prueba reflexiva automatica

-Repeticion de panico automatica.

-Funcion HIL

Una cantidad de muestra insuficiente en la copa de muestra puede causar resultados incorrectos.

Cuando utilice las copas de mueastra:

Cierre la tapa de la copa de muestra con finmeza para que ne interfiera con la canula de muestra.

Las copas de muestra se deben colocar en uno de los adaptadores suministrades por Dade Behring Inc.
segmento. Presione la copa de muestra completamente hacia abajo en el adaptador
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Uso de los tubos de muestras primarlos

Antes de utilizar tubos de muestras primarios, debera realizar el alineamiento de maxima profundidad de Ja canula de muestra
utilizando el tubo primaric y, si procede, la combinacion del adaptador que se encuentre mas alto en un segmento. Consulte el
apartade "Alineamiente de maxima profundidad de la canula de muestra” en el Mddule 4; Alineamiento. Este alineamiento sdlo tiene
que ver con el movimiento mecanico de la canula y no evita que ésta aspire el gel separador o las células sanguineas si el volumen de ‘
plasma o de suaro no es suficiente. El usuario tiene la responsabilidad de garantizar la presencia de {a cantidad de muestra suficiente
para las pruebas requeridas.

Cuande utilice los tubos de muestras primarios:

+Siga las recomendaciones del fabricante relativas a la temperatura de almacenamiento y origntacién, tiempo de coagulacién, tiempo
de giro y revoluciones por minuto (fuerza g).

ADVERTENCIA: 8i no se siguen las recomendaciones del fabricante en relacion con el manejc de los tubos de muestras primarios,
pueden producirse resultados eméneos o dafios en el instrumento.

Inspeccione siempre el tube después de la centrifugacion pars asegurarse de gque exista muestra suficiente para las pruebas
requeridas.

Retire el tapdn y, en casc necesario, haga uso del adaptador adecuado para cargar el tubo en un segmento.

Utilice tubos con las dimensiones que se enumeran a continuacion.

Tamafo det Color del

I" 9"1 D L adaptador: adaptador
s md A 13.0 mm 780 mm* 5mlL (werdeft urguesna)
130mm 100.0 rem* 7 mL {beige)
‘ 156 0 mm 10G.0 mm ninguing nid

Trequiere Ln adaptador de Dade Behring na

4N/

Uso de SSC {recipientes para muestra escasa)

Los SSC deberdn utilizarse cuando la cdnuta no pueda alcanzar la muestra o cuando se solicite una prueba de sangre total. En estas
situaciones, el uso de un SSC permite el procesado eficaz de la muestra, ya que retiene el uso de la informacién del codige de barras |
en un tubo primario. .
Para configurar ! instrumento para el uso de SSC: I
-Vaya a la pantalla ldentificacion de las muastras/Mani del ordenador y, a continuacién: -Introduzca el diametro interior del SSC de
Dade Behring Ing. (8 mm).

-Designe los segmentos SSC para permitir el procesado automatice de pruebas de sangre total de tubos con cédigo de barras.

Efectie ¢l alingamiento de maxima profundidad de la canula de muestra mediante la combinacién de SSC y tubo (y, en caso necesario,
adaptador) que sitGe el SSC mds alto en un segmento. Consulte el apartade "Alingamiento de méxima profundidad de la cdnula de
muestra” para el SSC en el Madulo 4: Alingamianto,

ADVERTENCIA: No coloque un SSC en un tubo de muestra en el que el SSC se encuentre en una posicidn mas elevada que el tubc
que se utilizd para realizar el alineamiento de maxima profundidad del SSC. Si no se siguen estas

Para procesar muestras de SUERQ o PLASMA de un S5C:

Liene el SSC con un maxime de 1.0 mL de muestra. {El volumen muertc de un SSC es de 30 pL sdlo si se deposita en el tubo de
muestra del mismo tamafio que se utiizé para efectuar el alineamiento de maxima profundidad de la cdnula de muestra y si el
alineamiento se realizé correctamente.)

ADVERTENCIA: Antes de procesar una SSC, deberd asegurarse de que existe muestra suficiente para permitir la repeticién
automatica de la prueba en dicho SSC. Si alguna de las siguientes opcienes del instrumentoe esta activada la muestra insuficiente en el
SSC podria generar resultados incorrectos:

-Repeticién automatica

-Dilucién automatica

-Pruaba reflexiva automatica

-Repeticién de pénico automatica.

-Funcidn HIL.

{s6lo en el sistema Dimension® Xpand® Plus y RxLMax)

N

pruebas regqueridas.

Para procesar muestras de SANGRE TOTAL de un 8SC

Antes de traspasar la sangre total con una pipeta al SSC, asegurese de que la muestra esté bien mezclada tal coi® e5a

prospecte del método correspondients.
Traspase con una pipeta al SSC el volumen de sangre total especificado para la copa de muestra; para ello, consylte B
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metodo correspondiente.

ADVERTENCIA: Debido a los requisitos de mezcla de sangre total en el SSC, no coloque una cantidad superior o inferior al volumen
especificado para el S5C.

Coloque el S5C en un tubo de musstra que presente el SSC a ia misma altura utilizada en el alineamniento de maxima profundidad de
la canula de muestra para los $SC. Para evitar la posibilldad de resuitados emrdneos, los tubos que presentan el SSC en una paosicién
inferior no deberan utilizarse para las muestras de sangre total,

Colacacién de etiquetas de cddigo de barras en los tubos de muestras

Adhiera la etiqueta al tubc de acuerdo con la posicién slegida por su laboratorio al instalar el instrumento. Pueden elegirse dos
posiciones: posicion superior y posicion inferior para el cédigo de barras.
Pegue la etiqueta del cédigo de barras en el tubo de forma que:
Quede orientada & lo large del fubo. No pegue la etiqueta hodizontalmente airededor del tubo,
No tape la parte inferior o superior del tubo.
La inclinacién de Ia etiqueta sea nula {o minima).
Cumpla las especificaciones de la posicion seleccionada. Posicidn superior para el cadigo de barras: el simbole completo del cédigo de
barras debe aparecer entre la parte superior y los primeros 0-70 mm (2.75 pulg.) del tubo. Posicién inferior para el cddigo de barras: el
simbole del cédige de barras debe aparecer a 18 mm (0.70 pulg.) de la parte superior de! tubo. La colocacion del simbolo del cédigo de
bamras en la posicion inferior también depende del tamafic del tubo. 5 mL: entre 18 ¥ 70 mm (0.70-2.75 pulg.)7 6 10 mL: entre 18 y 88
mm (0.70-3.48 pulg.)

1

Comprobacién del velumen de muestra adecuado para el procesade

Antes de cargar un tubo de muestra en un segmento, utilice |a guia de llenado de tubos de muestras para comprobar rapidaments si el
volumen de muestra del tube es el adecuado.

Sostenga el tubo verticalmente en el lado de la guia comespondisnte at tamario del tubo. Si la muestra se encuentra dentre de los
limites indicados en el area de altura suficients, significa que el volumen de muestra es el adecuado para procesar la muestra. (La
ilustracién que aparece més abaje no estd a escala.)

Cuande la guia de llenado del tube de muestra indica que la muestra no se encuentra dentro de los limites permitidos:

Si el tubo de muestra no tiene cddigo de barras o el contenido disponible de ta muestra es inferior a 1 mL, deberé traspasar el fluido
€on una pipeta a una copa de muestra para poder iniciar el procesado.

St el tubo de muestra tiene cddigo de barras y el contenido de la muestra es al menos de 1 mL, deberq traspasar el fluido con una
pipeta a un S5C y colocarlo en el mismo tubo de musestra con codigo de barras. A continuacidn, coloque esta combinacidn de
$8C#ubo en un segmento designado para los recipientes SSC.

Introducclén de los datos de la muestra

Utilice esta pantalla para introducir ios datos de una muestra. En esta pantalla se pueden utilizar varios accesos directos:

*Manual Query [Consulta manual). Si ja funcién de descarga por LIS utiliza la opeidn Enviar ID/Recibir, utilice |a funcién Manual Query
[Consulta manual] para introducir informacin de fa muestra. Escriba un asterisco (") justo defante del ndmerc de l2 muestra y el resto
de la pantalla Introcduccién de los datos de la muestra se completard automaticamente.

*Recordatarioc CC. Introduzea una identificacién de CC Unica que empigce por las letras QC {QCmntrl4, por ejemplo} en el campo
Paciente para cada muestra de CC. La introduccidn de este nombre (nico recuperarz toda la informacitn de la muestra de CC desde la
ultima vez que fue procesada. No es necesario que vuelva a introducir la informacion de la muestra de CC. No obstante, si un parfil de
CC se vuelve a procesar para los resultados seleccionados que superen o que no lleguen al intervalo de la prueba, solamente se
recuperaran las pruebas procesadas de nuevo la proxima vez que se ulilice el recordatorio de CC.

“Valores predeterminados. Si wtiliza principalmente un modo y/o un tipo de fluido, puede dafinir los valores predeterminados para estos
campos. De esta forma, siempre que aparezca una pantalla Introduccién de los datos de 1a muestra en blanco, estos valores
predeterminados apareceran automaticamente en dichos campos. Ceonsulte la seccion “introduccion de la informacién de identificacién
de ias muestras” en el Modulo 6: Personalizacién.

1- En la pantalta Introduccién de los datos de la muestra, introduzca infarmacion en los siguientes campos asignados para el usuario.

Campo Introducir

Posicién Letra de segmento y nimero de posicion de la muestra.

Paciente {y/fo No. | Debe introducir informacidn en alguno de estos dos campos.

Muestra)

Paciente Aparece solamente si el modo de impresora externa muestra soio los
resultados de fa prusba y el modo de comunicaciones con LIS estd
desactivado. '

Pruebas Utilica las teclas de pruebas o las teclas de perfil P1-P10.

2- Compruebe la informacién de los siguientes campos. Si fuera necesario, cambie la informacidn tal y como se indica a conti

Para cambiar el campo Utilice

Modo F7: Proximo modo

Nimero de identificacion del Prioridad Fa: Préx. Prioridad Biog.
Flyido F8: Préx. fluido /
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Utilice las teclas de flecha para desplazar el cursor haek 9
abajo hasta el campo No. Hab. y, a continuacién, hasta el

Dilucién (si se utiliza)
campo Dilucion.

Utilice las teclas de flecha para desplazar el cursor a este

No. Hab. (sl se utitiza)

| 3- Puise F1: Muestra nueva para almacenar la informacién de fa muestra. Aparecera una nueva pantalla Introduccidn de los datos de la
muestra con ¢ campo Posicién actualizado automaticamente junte a la siguiente posicion disponible en diche segmento {si es: que

I exdste tal posicién).

4- Repita los pasos del 1 al 3 para introducir mas muestras.

Campos de la pantalla introducclén de los datos de la muestra

Campo Explicacién i
Posicién Emplazamiento donde el recipiente de muestra debe colocarse en el area de muestras. .
Modo ModoPara seleccionar otro modo, pulse F7: Prdximo modo. Tipo de recipiente de muesira que se utiliza con la muestra.
Los modos gue estan disponibles son los siguientes:
Tube primario

Tubo con codige de bamas

Copa de muestra

[ Copa limitada - sin chequeo de nivel

SSC - si esta configurado

Tubo pediatrico - si esta configurado

Fluido Para seleccionar un tipo de fluido de muestra distinto, pulse £&: Préximo fluido.

Existen nueve tipos de fluide de muestra distintos: cuatro fluidos de muestra y cinco fluidos de CC.

I Fluidos de muestra Fluides de CC

Suero * SueroCC1
I Qrina « SueroCC2
Plasma * SueroCC3
LCR/Sangre + OrinaCC1
I + OrinaCC2
Cuande se selecciona un fluido de CC, el campo Prigridad debe contener el valor CC o CCX. Cuando se selecciona una
i prueba de drogas de abuso en oring, el tipe de fluido debe establecerse en Crina. I
Prioridad El sistama establece automaticamente la prioridad en Rutina. Para seleccionar una prioridad distinta, pulse F4. Prdx.
Prioridad.
| Existen cinco prioridades diferentes:
-Rutina
I -Emergenc
-Urgente
-CC
[ -CCX (CC cruzado)
Cuando se selecsionan las prigridades CC o CCX el fluido de muestra debe configurarse como SueroCC1, SueroCC2,
i SueroCC3, OrinaCC1 u ornaCC2. Si dispone de dos lotes de reactivos Flex del método qua se ancuentra en el
instruments que ya han sido calibrades, el CC se llevara a cabo en ambos lotes.
Voiumen Este campo solo se debe utilizar como referencia, ya que muestra la cantidad en microlitros de muestra necesaria para
1 procesar lag pruebas solicitadas. Este valor no incluye el volumen muerto del recipiente de muestra. No utitice el valer
del campo de volumen para determinar la cantidad de muesira que se necesita para un analisis. r
Dilucion Si ha realizacdo una dilucién manual de la muestra, deberd introducir un factor de dilucion en este campo. El valer del

factor de dilucion realizado manualmente debe ser un nomero entero, Recuerde consultar el prospecio de! método para
saber cual es el diluyente correcto para ese método. Por ejemplo, para realizar una dilucién de 10 veces, debera gdiluir
1 una parte de muestra con nuave partes de diluyente. Asi pues, el factor de dilucidn seria:
N® de Hab Este campo de seis caracteres es opcional. Puede utilizarse para indicar en qué parte del hospital esta ingresado el
paciente (ala 2 o habitacion 214) ¢ cualquier tipo de informacién de identificacidn de las muestras Otil para su

laboratorig.
Pruebas Para seleccionar las pruebas puede pulsar una tecla de prusba o una tecla de perfil predefinida. Para una muestra

! pueden programarse hasta veinte prugbas.

' f

Introduccién y procesado de muestras en lotes

! Para procesar muestras en lotes, debera configurar el sistema para que aparezca la pantalla introduccidn de 1os datos de la muestra
por lote, Gonsulte la seccién “Seleccidn de las opciones del instrumento™ en el Médulo &: Personalizacian. ]

Todas las posicionas de muestra restantes para el lote se asignan automaticamente. F

El software asignara alfabética y numéricamente todas {as muestras restantes del lote a los segmentos del instrumento empezando
la posicién de segmento que haya introducide en €l campo Posicidn.

! 1- En la pantalla Infroduccion de los datos de la muestra por lote, introduzea informacién en los siguientes campos:
Posicidn—Letra de segmento y nimere de posicidn en la que debera colocar la primera muestra del lote.
Lote—Nlumero de identificacion exciusivo del lote.

N° de muestras a procesar-—Numero de muestras del lote.

Pruebas—Ulilice las teclas de pruebas o de perfil P1-P10,

2- Compruebe la informacién de los siguientes campos. En caso necesario, cambie la informacién tal y como se ind

Para cambiar Utilice:
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Modo F8: Proximo modo

e e N A

Fluido F8: Préximao fluide
I

Ll Tl

I
3- Pulse F1: Asignar copas.

4- Repita los pasos del 1 al 3 para introducir més muestras en lote.

5- Pulse F3: Lista de carga y utilice dicha lista para cargar las mugstras en sus posiciones asignadas de segmento.

6- Anote en un papel las muestras de paciente y la posicion que ocupan en el plato de segmentos. 7- Pulse F4: Procesar o la tecla

Run.

El siguiente ejemplo describe como se introduce un fote.
'¢ Quiere afiadir muestras individuales (que no pertenezcan a ningun lote) desde la pantalia Introduccion de los datos de la muestra por

lote?

'Pulse F4: Intr. Muestras para mostrar la pantalla Intreduccién de los datos de la muestra.

Cuando pulse F1: Asignar copas... Las posiciones de lote se asignan de la siguiente forma.

Si los segmentes del instrumento del drea de estado de los segmentos de la pantalla son A, X, L, M, N y Z, y la posicién iJiciaJ
"espacificade para este lote de 25 muestras es X4, las posiciones de las 24 muestras restantes del lote se asignaran automaticamente
| en funcion de las siguientes posiciones disponibles en el segmento X, luego el segmento L, M, N, Z y, por Gltimo, A.
| Ejemplo de lote
i | Supongamos que desea pracesar un lote formiade por 26 muestras de suero en copas de muestra. Puede asignar a este lote la

ﬂidentiﬁcacién 025AX. Rellene los campos de la pantalla Introduccién de los datos de la muestra por lote siguiende tas indicaciones gue

s& muestran a continuacién.
| Campo Rellgne con:

T P T T TR T N zerir LI

e

Intraduzca Ja pesicion en la que se situard la primara copa de muestra de este
Posicién lote. E}instrumento asignara automaticamente las 24 muestras restantes del lote a
las posiciones de segmento vacias del plato de segmentos.

B A R VO )

Lota Introduzca la identificacién del lote (025AX).

P

Modo Pulse F6: Préximo mode hasta que en este campo aparezca Copa.

Pulse F1: Asignar copas para asignar las posiciones a las 25 muestras del lote.Pulse F3: Lista de carga y utilice la pantalla Lista de r
carga para: '

- e

Cargar las muestras en las posiciones asignadas de segmeanto.

Anotar en un papel las muestras de paciente y la posicidn que ocupan en el segmento. Esta lista le permitird comparar la muestra de
cada pacignte con los resultados impresos. ‘;

Tras cargar las muesiras y anotar la lista de muestras de paciente, pulse F4: Procesar o !a tecla Run. Ei informe de los resulta Jos de
este lote incluira los nimeros de muestra de 025AXC09, D25AXC10, 025AXD01, etc. v sus resultados. {Tenga en cuenta que la
posicién de segmento de la muestra queda reflejada por los tres Gltimos caracteres del nimerc de muestra.) Consulte Ia lista qdue ha
| elaborade a mane para determinar qué paciente se corresponde ¢on la posicién de segmento gue aparece en él informeLas myestras
, §in cddige de barras o que se han cargado desde un sistema LIS no apareceran en la pantalla Lista de carga si el usuario toddvia no
| les ha asignado una posicién de segmente. Utilice la pantalla Estado de las muestras para asignar posiciones a las muestras carpadas.
| Consulte el apartade “Procesado de muestras cargadas desde un sistema informatico de laboratoria (LIS)" mas adelante en este
| mismo module.

e gy e amre CRSE TR i e T

Carga de muestras

1- Para las musstras sin etiquetas de cddigo de barras, utilice la pantalla Lista de carga para ver la posicion de segmento que ha 3
| asignado a cada muestra. Las palabras “Muestras nuevas® deberian aparecer entre corchetes en la esquina superior derecha de la

pantalla Lista de carga. Si no aparecen, pulse F2: Préximo estado los tapones se hayan extraido de los tubos de muestras.
| ADVERTENCIA: Si no se extraen los tapones, los usuarios podrian sufrir lesionas o quedar expuestos a muestras bloldgicamente

peligrosas, y el instrumento podria averiarse.

| .

| @ 2- Compruebe que todas las tapas de las copas de muestra se hayen presionade totaimente hacia abajo ¥ que todos

L . 3- Cologue el recipiente de muestra correcto en la posicidn correcta de segmento de manera que quede completamente fil.

| Recuerde que es precise utilizar el adaptador adecuado para cada recipiente de muestra.
ADVERTENCIA: No cargue las muestras o segmentos en el srea de muestras si:

" /&

| El instrumento se esta inicializando, & El cuadro de estado de dicho segmento estd en rojo La luz de plafo en

i movimiento esta encendida. ;
El mensaje "Moviendo plato..." aparece en el cuadro de estado del muestreador fotométrico No coloque las manos en el areg’del platg

'l de muesiras mientras el instrumento se esté inicializando o esté procesando. Puede lesionarse o dafar el instrumento.

| ADVERTENCIA: Los tubos de muestras DEBEN permanecer completamente fijos en el fondoe del adaptador. Empujelos/suavem
antes de insertar el segmento en el instrumento. Los resultados podrian ser incorrectos si los tubos de muestraRip asioFestafresa

| completamente fijados en su posicion de segmento. No toque &l tubo o segmento mientras el instrumento esté func
produce un errar, espere & que el instrumento haya finalizado el procesado antes de exiraer averiar si se col

i muestra en una posicion equivocada de No toque el tubo o segmento mientras el instrumento esté funcionando

#
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efror, espere a que el instrumento haya finalizado e! procesade antes de extraer segmento.
4- Sitce 1as etiquetas de forma que el cddigo de barras resulte visible a través de la abertura del segmento.
escaneres de codigos de barras.

5- Cologque el segmento de manera que permanezca completamente fijo en su posician de segmento del plato de muestras. iNo
extraiga segmantos cuando fa luz de plato en movimients esté encendida.
ADVERTENCIA: Se pueden obtenar resultados incomectos si un segmente no estd completamente fijado en su posicion de segmenia.

t
den leer por los

Procesado de muestras
k

Cuando Ia Informacién de una muestra esta disponible {mediante la pantalla Introduccién de los datos de la muestra, del cédigo de
barras de un tube de muestra, o pergue se ha cargado desde un sistema LIS) y los segmentos se han cargado en el plato de muestras,
s0lo es nscesario seleccionar la opcidn adecuada para iniciar la operacién de procesado. Existen tres métodos para iniciar el
procesado de las muestras:

Procesado de las muestras desde el estado Listo

Adicidn de muestras cuando el sistema se encuentra en estadeo Procesando
Procesado de muestras cargadas desde un sistema informatico de laboratorio (LiS) Seleccione la opcién que mas se ajuste 8 su
volumen de trabajo. Estas tres opcicnes se describen en las paginas siguientes.

Procesado de muestras desde el estado listo

1- Aseglrese de que todas las fapas, las puertas y los paneles de! instrumento estén cerrados.

2- Procese las muestras seleccionando una de las tres opciones siguientes;

Pulse la tecta Run del teclado.

Si estd procesando una sola muestra desde la pantalla Introduccion de los datos de la muestra, pulse F2: Proceso unico.
Si estd procesando un grupo de muestras desde la pantalla Lista de carga, pulse F4: Procesar.

Adicién de muestras cuando el sistama se encuentra en estado Procesando.
|

1- Antes de afadir muestras cuando el sistema estd en estade Procesande, comprusbe la posicion de los segmentos en el drea de

estado de los segmentos de s pantalla.

Si no existe ninguna letra de segmento, puede cargar un segmento nuevo en esa posicion.

Si la letra del segmento tiene un fondo de color verde, puede aftadir nuevas muestras a posiciones vacias o no asignadas del

segmento o retirar y sustituir el segmento.
I‘ Si el fondo de la letra del segmento es de color rojo, puade afiadir muestras nuevas a las posiciones vacias o no asignadas, pere NO

puede extraer ese segmento ni volver a colocarlo en otra posicion del plato de muestras. TAMPOCO puede extraer ningin recipiente

de muestra de! segmento ni volver a colocarle en otra posicién del segmente.

ADVERTENCIA: Si el color de fendo es rojo;
No extraiga el segmento.
| No coloque el segmento en otra posicion del platc de muestras.
" No cambie las posiciones de los recipientes de muestra en el segmento. Oe lo contrario, los resultados pueden verse afectados y &l
instrumento puede sufrir averias.

2- Asegurese de que la informacién de los datos de la muestra esté disponible para el instrumento. Esta informacion esta dlspomble si
Ha introducido los datos desde la pantalla Introduccién de los datos de la muestra.

El tubo de muestra tiene un cédigo de barras y su informacién se ha cargado en el instrumento.

El tubo de muestra tieng un codigo de barras y su informacién esta disponible desde un LIS,

3- Cargue as muestras o los segmentos en las posiclones asignadas.cuando el sistema se encuentra en estado Procesandoe

ADVERTENCIA: No cargue las muestras o segmentos en el area de muestras si:
El cuadro de estado de dicho segmento esté en rojo.

El instrumento se esta inicializando o esta procesando.

La luz de plato en movimiente estd encendida.

El mensaje "Moviendo plato™ aparece en el cuadro de estado del muestreador fotométrico. '

No coloque las manes en el &rea del plato de muestras mientras el instrumento se esté inicializando o esté procesando. Puede
lesionarse o daiiar el instrumento.

4- Puise la tecla RUN del teclado.
Recordatorio: Si el laboratorie dispene de un LIS, significa gue la configuracidn del sistema ya habra side definida durante la instalacion

del instrumento para ajustarse a los requisitos del laberatorio.
Ne cambie ninguna opcidn del Instrumento nl valor de configuracidn sin el consentimiento previe del supervisor del laboratorio.

Procesado de muestras cargadas desde un sistema informatico de laboratorio {LIS)

Las muestras cuya informacion se ha cargado en el sistema Dimension®Xpand® Plus desde un LIS se pueden procesar:

*Para los tubos de muestras con codigo de barras, cuando el instrumento lee el cédigo de barras durante la exploracion
posiciones extarnas de los segmentos de muestra

«Para los tubes de muestras sin codigo de barras, cuando el usuario asigna una posicién para dichas muestras.

v Configuracion del sisterna para procesar muestras cargadas desde un LIS

Para procesar las muestras cargadas desde un LIS, es preciso que los campos de dos pantallas, Condicionas d comumm;c' ne
Identificacién de las muestras/ Mend del ordenador, estén cumplimentados de acuerde con la informacién de 1a_sj unEnte a Un

vez cumplimentados los campos y las pantallas con la infermacion que se detalla a continuacion, podra utilizar a g%qggresa
Téenlco

muestras para asignar posiciones de segmento para cualquier muestra cargada que no disponga de ¢ddigo de ba
ang 5.4,
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Pantalla Campo
Condiciones de comunicacion Modo
Identificacidn de las muestras/Menu del ordenador Editar Muest

que utilice con mayor frecuencia)

Procesado de muestras sin cédlge de barras cargadas desde un LIS
3

{Para este procedimientc se presupone que el instrumente se ha configurado con los valores normales que se han descrito con
anterioridad.)

Todas las muestras cargadas aparecen en la parte superior de la pantalla Estado de fas muestras con dos asteriscos (™) en el campo
Posicion,

1- En la pantalla Estado de las muestras, pulse F2: Prdximo estado para cambiar a “INTRODUCIDO" &l estado que aparece en la
esquina superior derecha de la pantalla.
2- Sitie el cursor en cualquier muestra que esté marcada con dos asteriscos {**). El cursor adoptara la forma de un cuadrado, Si desea
consultar las pruebas solicitadas para esa muestra, pulse F1: Mostrar prueb.

3- Intreduzca una posicién de segmente para la muestra.

4- Pulse la tecla Enter.

5- Cargue el recipiente de muestra correcto en la posicién y el segmento asignados por el usuario.
ADVERTENCIA: Si no se utiliza el recipiente de muestra adecuado, los usuarios podrian sufrir lesiones o quedar expuestos a muestras
bioldgicamente peligrosas o el instrumento podria averiarse.
8- Repila los pases del 2 al 5 hasta que haya asignado las posiciones y haya cargado las muesiras marcadas con dos asteriscos|(**)
que deses procesar ahora.

7- Puls la tecla Run del teclado para iniciar el procesado.
'

Necesldades del sistema

!

Estas son las principales necesidades del sistema;
«Adicién;

- cartuchos de reactivos

= consumibles IMT

— cartucho de pelicula de cubetas

*Ejecucion:

— calibracidniverificacion de métodos fotométricos y de! sistema IMT
"~ contro! de calidad Antes de iniciar el procesado de las muestras, ef sisterna comprueba si necesita algun reactivo o consumiblelo si
se debe realizar alguna funcién de control para el procesade (calibracién o control de calidad). No obstante, las pruebas qué se
solicitan & través de alguna de las caracteristicas de solicitud autorndtica de pruebas, como puedan ser dilucion automadtica, pnjeba
refiexiva automatica y valores de panico, no generaran ninguna necesidad para el sistema y no se procesardn si precisan de algun
reactivo, consumible o funcion de control. Siempre que pulse F2: Proceso Onico en |a pantalla Introduccidn de los datos de la muestra,
F4: Procesar en la pantalla Lista de carga o la tecla Run, el sistema comprobaré las necesidades (aparecera el icono de color amarille
Needs Check [Comprobacion de necesidades]) para procesar las pruebas solicitadas.
*5ino precisa cubrir ninguna necesidad, el sistema iniciara ! procesado.

51 es preciso cubrir alguna necesidad, apargcer4 el icono de color rojo Check Needs [Comprobar necesidades]. Serd necesario
satisfacer las necesidades del sistema enumeradas o elegir ignorarlas. Si hace caso omiso de estas necesidades, las pruebas|que
precisen de ellas NO se procesaran. Si pasa por alto las necesidades de CC, las pruebas se procesaran y se realizaran los informes
pertinentes.

La pantalla Necesldades del sistema:
|

*Muestra |as necesidades del sistema que se deben satisfacer para poder procesar las muestras de la Lista de carga. Las muestiras
' que no tengan ninguna necesidad del sistema se programardn para ser procesadas.

*Muestra Unicamente las teclas de funcién de las categorias de suministros y procedimientos que se necesitan.

Respuesta a las necesidades del sistema:

1- Cuando aparece el icono de color rojo Check Needs [Comprobar necesidades], pulse la combinacién de teclas AIYN para acceder a
la pantalla Necesidades del sistema. Alli podra comprobar qué se necesita para poder procesar todas las muestras de la Lista de
carga. Las muestras que no tengan ninguna necesidad del sistema se programaran para ser procesadas.

SYSTEM MEEDS

T proceas the current worklond, yau nesd t:

ADD 1 CARTRIDGESR 2 IMT SORNSUMABLES
0 CUVETTE CARTRIDGE

CALIBRATE 1 PHOTO METHODS 1 IMT SYETEM
START QC ON O LOTS

e

{FTAEAGENTE ] F=oc 1 [FE<ADwER ] Famat consus |
e RO neens 1 = ] [ erscomniens | [FEoaT ] Oscar Fresa
2- Decida si quiere satisfacer todas 1as necesidades o sdlo alguna de ellas. Consulte la tabla de la pagina sigui ntaD -(A%1as

decisiones pertinentes. ar Té?nico
Slemans S.A.
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3- Para satisfacer una determinada necesidad dei sistema, pulse la tecla de funcién correspondianta ) B 2 lista de las
necesidades. Las teclas de funcién sdlo aparecen para las necesidades dal sistema que deben cumplirse pafTprotesar la Lista de
carga. Por ejemplo, para ver qué cartucho de reactivo es preciso afadir en la pantalla anterior, pulse F1: Reactivos y siga ‘sl
procedimiento pertinente para satisfacer la necesidad, tal y como se indica en Ja siguiente tabla.

1
Tecla de funcién - Pulse la tecla de funcién y siga este procedimiento:

F1: Reactivos"Adicién de cartuchos de reactivos” en este médulo.

F2: CC Procese el CC del laboratorio para los lotes indicados.

F3: Calibracion“Calibracion (o verificacion} de metodos fotométricos” tal ¥y como se describe en este madulo.

Fa; Consumible IMT “Sustitucion de consumibles IMT" {Sustitucion de fuidos IMT, Sustitucion del muitisensor integrado
QuikLYTE®) en este madulo,

F&: Ignore Neces.Consulte fa tabla “Informacién acerca de tas necesidades del sistema” en ia siguiente pégina.

F7: Contadores SisPara cambiar el cartucho de pelicula de cubetas, pulse F3: Cargar pelic. ¥ siga las indicaciones del apartado
“Sustitucién del cartuche de pelicula de cubetas” en ef Médulo 3: Mantenimiento.

F8: IMTCalibracion del sistema IMT" en este madulo.

4- Si después de satisfacer una necesidad del sistema todavia es necesario ocuparse de otras necesidades, la pantalla Necesidades
del sistema aparecerd de nuevo. Desde ella podré pulsar otra tecla de funcién para satisfacer otra necesidad. Si no se precisa cubrlr
ninguna necasidad mas, el sistema iniciara el procesadoe de las muestras,

L]
Inférmacién acerca de las necesidades del sistema
']

Necesidad Ha ocurrido porque: £ Qué ogurre si se pulsa  F5: Ignore Neces.?
Cartuchos No existe suficiente reactive para procesar todas ias | Se procesa la mayor cantidad posible de pruebas
" pruebas. para el método,
Cartucho de cubetas No existe suficiente pelicula en el cartucho de | Se procesala mayor cantidad posible de pruebas  }
t pelicula de cubetas para fabricar todas las cubetas .
NEcesarias. 1
Consumible IMT El sensor QuikLYTE® ¢ un fluido IMT necesario no | Se procesa la mayor cantidad posible de pruebas de
disponen de las suficlentes determinaciones para | Na, Ky Gl |
ﬂ procesar todas las pruebas, 0 '
0

Se procesan todas las pruebas de Na, K y Cl. |
Et tempo restante para el sensor QuikLYTE® o un :
Auido IMT necesario se ha agotado.

Sistema IMT El sistema IMT no esta calibrado, Se programa una calibracién IMT. Si no se supera,
i| ne se procesard ninguna prueba
de Na, Ky Cl.
cC El CC para estos lotes ne se ha ejecutado dentro del | Se procesan todas las pruebas.

periodo de tiempo establecido por el usuario.

Métodos fotométricos | El estado de la calibracidn de estos cartuchos de | Se procesan todas las pruebas, pero en el informe

reactivo g3 “Caducado”. aparecera un mensaje al lado del resultado de la
6] prueba.
El estade de calibracion de estos carluchos de | O
reactive es "Nunca calibrado”. No se procesa ninguna prugha y en el informe
i aparecera un mensaje al lado del resultado de la
prueba.

Resoluclén de deteccién de muestra escasa
f
Cuando el icono de muestra escasa aparece, el instrumento también pondré en funcionamiento la alarma sonora, Esto significa que la
muestra del recipiente es insuficiente para poder llevar a cabo todas las pruebas solicitadas. El usuario tiene tres opciones:
*Afiadir mas muestra al recipiente de mugstra,
*Reducir el nGmero de pruebas de la muestra pulsando F8: Modif/Reanal..
*Transferir la muestra a un recipiente de muestra distinto siguiendo el procedimiento que se describe a continuagién.

1- Puise la combinacién de teclas AL para que aparezca la pantalla Lista de carga y ver la lista de las muestras que no contienen
suficignte fluido para realizar las pruebas solicitadas.

2- Siga el procedimiente adecuade que se indica a continuacién para el tipo de recipiente que contiene la muestra escasa. En fa
pantalla anterior, la posicion GB tlene a su derecha la letra “t", Esto significa qua fa muestra se encuentra en un tubo. A continuacion se
explica el significado de las letras de recipientes de muestra en la pantalla Lista de carga:
t = tubo de muestra
¢ = copa de muestra
% = S5C | = copa limitada - sin chequeo de nivel

Hi

Recipiente de muestra Siga este procedimiento:

Tubo {con ¢ddigo de karras) Muestra escasa — Tubo primaric con cédigo de barras /
Tuba {sin c6digo de barras) Muestra escasa — Tubo primario sin codigo de barras /
Copa de muestra Muestra escasa — Copa de muestra

S5C Muestra escasa - SSC

Muestra escasa = Tube primario con cédigo de barras
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Cuando se produce una situacion de muestra escasa en un tubo primario con etiqueta de cddigo de barras, P Fungefir ta muestra
a un S5C o a una copa de muastra en funcidn de la cantidad de muestra disponible.
El volumen muerto de un SSC de Siemens es de 30 |IL $6lo en el tube de muestra que se utilizé para efectuar el alineamiento de
maxima profundidad de la cénula de muestra para un $SC. Los tubos que presentan el SSC en una posicién inferior puaden utilizarse,
aungue deben estar llenos con 1.0 mL de muestra.

1- Pulse la tecla Pause.

2- Retire de su posicién de segmento ef tubo con el ¢ddigo de barras y, con la ayuda de una pipeta, transfiera la muestra 3 un SSC.
3- Sitie el SSC en la parte superior del mismo tubo con cadigo de barras y coldquelo en el misme segmentc de muestra y en la misma
pasicion.

fd

ADVERTENCIA: Si la combinacién de tubo de muestra con cédigo de barras ¥ 85C no se sitla en la misma posicion de segmento qu
la muestra original, tanta la identificacién dal paciente como los resultades seran eméneos.

4- Pulse |a tecla Pause.
3- En la pantalla Lista de carga que indica las muestras escasas, sitGe el cursor en la muestra escasa y pulse F&: Cambiar a S5C. A
continuacidn, responda si a la pregunta que aparece escriblendo una “s*.

6- Una vez resusltas todas las muestras escasas, pulse |a tecla Reset para borrar los mensajes de error de muestra escasa de la
pantalla.

Muestra escasa — Tubo primario sin cédigo de barras

Cuando se produce una situacion de muestra escasa en un tubo primario sin etiqueta de cddigo de barras, puede transferr la musstra
@ una copa de muestra 0 a un SSC en funcidn de la cantidad de muestra disponible,

1- Pulse la tecla Pause.

2- Retire el tubo de muestra de su posicién de segmento y, con la ayuda de una pipeta, fransfiera la muestra a una copa de muesira.
3- Sitde la copa de muestra directamente sobre &l adaptadar en el mismo segmento de muestra y en la misma posicién. Si en esta
posicién s¢ encontraba un tubo de musgstra de 10 mL, debera afadir un adaptador en esta posicion para sostener la copa de muesira.
No coloque la copa de muestra directamente sobre el tubo de muestra de 10 m. }

ADVERTENCIA: $i la copa de muestra no se situa en la misma posicion de segmento que la del tubo de muestra, tanto Ia identificacién
del paciente como los resultados seran erréneos, l

4- Pulse iz tecla Pause.
5- En la pantalia Lista de carga en la que se indican las muestras escasas. sittie el cursor en la muestra escasa y pulse F8:
Modif/Reanal. para acceder a la pantalla Introduccion de los datos de la muestra, Pulse F7: Préximo modo hasta que en &l campao
Modo aparezca el valor *Copa”.

I
6- Pulse F2: Proceso {nico.

Muestra escasa - SSC

Cuando la muestra de un SSC es escasa, puede verter la muestra en una copa de musstra.

1- Pulse la tecla Pause.

2- Retire el tubo de muestra de su posicién de segmento y, con la ayuda de una pipeta, transfiera la muestra a una copa de muestra,

3- Sitde la copa de muestra directamente sobre el adaptador en el mismo segmento de muestra y en la misma posicidn. Si en esta
posicidn se encontraba un tubo de muestra de 10 mL, debera afiadir un adaptader en esta posicion para sostener la copa de muestra,
No coloqus fa copa de muestra directamente sobre & tubo de muestra de 10 mL.

ADVERTENCIA: Sita copa de muastra no se situa en la misma posicion de segmento que la del tubo de muestra, tanto la identificacian
del paciente como los resultados serén errdneos.

i
4- Pulse la tecla Pause. R
§- En lz pantalla Lista de carga en la que s2 indican las muestras escasas, sitie el cursor en la muestra escasa y pulse F8:
Modif./Reanal. para acceder a Ja pantalla Introduccion de los datos de la muestra. A continuacién, pulse F7: Préximo modo hasta que
en el campo Modo aparezca el valor *Copa”.
6- Pulse F2: Proceso dnico. '
Recomendacion para el modo Copa limitada -No chequeo de nivel:
Procese las pruebas de una en una comprobando el volumen de musastra en la copa después de cada prueba. Invertira mas tiempo en
pracesar todas las pruebas, pero fos resultados serdn mucho mds fiables porque habra comprobade el nivel de liquido de la copa
deaspués de cada prueba.
Para saber las prusbas que se han procesado primers, consulte los resultados en la secuencia de orden de muestreo...
Vaya a la pantalla Resultados para esa muestra y pulse F7: Orden sifno hasta que aparezca un mensaje que indique que el orden de
las pruebas de la pantalla es el orden de muestrec. Las pruebas que aparecen en la parte superior son las que se procesaron-en
primer lugar. t

[}

Muestra escasa — Copa de muestra

Cuando la muestra de una copa de muestra es escasa, cambie el tipo de recipients de la muestra por una copa limitada.
iimitada es una copa de muestra que se procesa sin realizar un chequeo de nivel de fluido.

El usuario s debe asegurar de que quede un peco de muestra en la copa después de procesar la muestra.

1- En la pantalla Lista de carga que indica las muestras escasas, sitde el cursor en la muestra escasa y pulse F7:
continuacién, responda si a la pregunta escribiendo una “s”.

2- Una vez procesada la muestra, es necesario que quede algo de fluido de muestra en [a copa de muestra. Sila %q
vacia, deberd verificar si los resultados de las pruebas $on cormectos.
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ADVERTENCIA: Si no queda liquido de muestra en la copa DESPUES del procesado, deberd repasar los .-."«-: sy eten'ninar la

informacion que es correcta y Ja que no. Para ello, compruebe qué pruebas se muestrearcn antes. Los resultadts—weTas pruebas que '
s& muestrearon (y, por tanto, se procesaron) antes tienen mayor probabitidad de poder presentarse en informes: sin embargo, los A
rasultados obtenidos cuando la copa de muestra estaba vacia reflefaran unos valores que no estan basados en ningun fluido v, porlo 1%
tanto, no deberian tenerse en cuenta. El usuario debe daterminar en qué prueba se produjo esta situacidn e invalidar los resultados de i
la misma, asi como todos los resultados de las pruebas subsiguientes. Los resultados erréneos pueden tener asociado o no un ¥
mensaje de informe de la prueba. TR
|
Estado de las muestras .

Determinacidn del estado de las muestras
]

El programa Estado de las muestras permite comprobar la evolucién de Jas muestras a medida que el instrumento las anatiza. Hay
varios métodos para establecer el estado de las muestras y de sus segmentos correspondientes:
+ Estado de las muestras, pantalla

» Tecla de aviso Estado urg.

* Tecla Aviso de muestra

* Pantalla Estade de los segmentos — Segmentos en el instrumento

. Fl’antalra Estado de ios segmentos — Todos los segmentos

Visualizaclén del estado de las muestras
Pantalla Estado de las muestras

i; La pantalla Estado de fas muestras puede mostrar las uUltimas 500 solicitudes de muestra que se han infroducida en la memoria de
3 instrumento. Una muestra aparecera inmediatamente en esta pantalla cuando se hayan infroducido los datos de la muestraiy
permanecera an ella hasta que se elimine auteméticamente, Yd sea porque se haya alcanzado el limite de 500 muestras ¢ el limite de
5000 pruebas, segdn cual de estas dos circunstancias se produzca primero. Cuando [a lista esta llena, las muestras se van eliminando
segun el método primere en entrariprimero salir.

Puesto que puede contener hasta 500 muestras, esta pantalla dispone de una funcién de busqueda (consulte el apartade “Blisqueda
de una muestra® mas adelante en este médulo) que permite buscar rapidamente una muestra determinada.

Desde ia pantalla Estado de las muestras, compruebe si la categoria del estado de la muestra que desea consuliar aparece entre
corchetes en fa esquina superior derecha de la pantalla. Sila categoria que aparece no es la que desea ver, pulse F2: Préximo estado
hasta que aparezca la categoria de estado deseada.

Estado Significado
Introduc Los datos de esta muestra se han introducido en una Lista de carga, pero aun no se ha solicitado que el
) sisterna procese esta muestra. Los datos de esta myuestra todavia pueden modificarse antes de! procesado.
Listo Les dalos de esta muestra se han introducido en una Lista de carga, la muestra se ha cargado en el segmento
1 de muestras y se ha solicitado que el sistemna procese esta muesira. Los datos de esta muestra todavia
. pueden modificarse antes del procesado.
Comenzado Ei sistema ha empezado a procesar la muestra. Puede que algunocs resultados estén disponibles. Para ver las
g pruebas finalizadas, sitle ef cursor en la muestra y puise F8: Resultados. Aungue el procesado ya haya
i ermpezado, todavia pueden afiadirse pruebas adicionales a esta muestra. §
Terminado Todas las pruebas de la muestra se han procesado y todos los resultados estan disponibles. Para ver Ids
resutados, sitle el curser en las muestras y pulse F8: Resultados. Esta muestra puede medificarse y
| procesarse de nueva. t
Impreso Todas las pruebas de la muestra se han procesado y todes los resultados de 1as pruebas se han enviada a la
Impresora. Esta muestra puede modificarse ¥ proecasarse de nusvo, §
Enviado Todas las pruebas de la muestra se han procesado y todos los resultados se han enviado @ un ordenador
' central externo. Esta muestra puede madificarse y procesarse de nuevo. 1
Todo Lista que abarca todas las muestras que actualmente se encuentran en la memonia del Instrumento. 1

Tecla de aviso Estado urg.
|

La tecla de aviso Estado Urg. se puede configurar de mado que cambie a rojo o amarillo para avisar de una situacién espacifica

(consulte &l médulo &: Personalizacidn}. La pantalla Muestras urgentes aparece al pulsar la tecla en la pantalla tactil.

La informacion que aparece en &l campo “Cuando acabe” depende del estado de la muestra:

Estado de la muestra Cuando en el campo “Cuando acabe” aparece
El proceso ha finalizado Ahora

Proceso en curso Tiempo para la finalizacion

Introducides pero adn no No comenzadas (si el aviso estd activo}
procesados Intraduc (si el aviso no esta activo)

|
Hay cuatro modos de visualizacién para la pantalla Muestras urgentes, en funcién de la configuracién (consulte “Configuracién ¢l
aviso de mugstra urgente” en el madulo 6: Personalizacian). Para cambiar la pantalia, pulse F3: Pantalla siguiente.

|

I
Modo Pantallas ya
Ver todo Indica tadas las muestras urgentes, independientemente del estado VAR
Ver terminadas Visualiza todas las muestras urgentes completadas. .«
WVer en proceso Visualiza todas las muestras urgentes en curso. Ei campo “Muastra terminadta en” se actualiza£ada cin
| segundos. Cuando se completa una muestra, se elimina de la lista. v
Urgentes sin Visuallza las muestras urgentes introducidas pero no Iniciadas en un periodo especificado. /

Bio Lar Fresa
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ayudarén a investigar y a resclver errores. Para utilizar las siguientes teclas de funcién, primero debera mover ateafsor a la mueslra
individual.

Tecla de funcidn | Propésite |

F1: Resultados Muestra la pantalla Resultados

F2: Modif/Reanal. Muestra la pantalla Introduccidn de los datos de la muestra.

F5: Borrar aviso Elimina &l estado de aviso de la muestra seleccionada. Existe
un método mas practico para eliminar este aviso, que consiste
&n resolver el problema causante del estado dal aviso.

F8: Aviso completo Esta opcion sélo esta disponible cuando el aviso de urgencias
u terminadas esta configurado como Elegible. Resalte una
muestra que se esté procesando o que no se haya iniciado.
Pulse F8: Aviso completa. Cuande el proceso de la muestra resaltada haya finalizado, se activa ¢l aviso.

Tecla Aviso de muestra

La tecla Aviso de muestra de la pantalla tactil cambia el celor a amarillo cuande se vuelve a procesar una prugba por una de las

razenes siguientes:

« diluclén autematica

» prueba reflexiva automatica

* repeticidn de panico

* &ITOr Procaso

Pulse la tecia Aviso de muestra para ver la pantalla Aviso de muestra:
I

Las muestras aparecen en la pantalla en el momento de finalizar la prueba inicial y se eliminan una vez completado el reanalisis. lLa

pantalla se actualiza cada 10 segundos. ¥

Mientras se visualiza la muestra, podra seleccionarla con el cursor y pulsar F1: Resultados para ver los detalles {consulte

“Visualizacién de los resultades de las prugbas” mas adelante en esta seccidn}.

Campo Inforracién :

Nombre del paciente Nombre del paciente ascciado a la muestra. |

10 de muestra ldentificacion de la etiqueta de! cédigo de barras o la de la pantalla de Intreduccion de los datos de
la muestra.

Posicién Posicidn de la muestira en el segmento

Motivo para el reanalisis Las posibilidades son las siguientes:

-Dilucién automatica
-Prugha reflexiva
-Repeticién de péanico
-Error de proceso

Método El método de prueba que esta siendo reanalizado o reflejado para la muestra.

Finalizado en Tiempo restante hasta que haya finalizado el procesadeode la muestra. Expresado en minutos y en
segundos 0 como LISTO, .

la pantalla Introduccion de los datos de la muestra.

!i ?

Estado de los segmentos = Segmentos en el instrumento

Para ver en cualquier momento el estado de las asignaciones de las posiciones de los segmentos que aparecen en el drea Estado de
los segmentos de la pantalla, pulse en cuzlquier momento la combinacién de teclas Alt/S.

La pantalla Segmentos en ! instrumento indica la posicion de cada segmento, asi como la identificacion de la muestra asignada a esa
posicion, Las identificaciones que aparecen en los segmentos ulilizan la informacion que aparece en el campo del nimero de fa
muestra de la pantalla Intreduccion de los datos de la muestra.
1

Estado de los segmentos - Todos los segmentos

Para ver en cualquier momento el estado de procesado de las posiciones de segmento de todos los segmentos, pulse la combinacion
de teclas Al/S y, a continuacidn, pulse F1: Ver todos.

Revislén del estado de los segmentos
i

Desde la pantalla Estado de los segmentos - Segmentos en &l instrumento, que se muestra a continuacion, puede observar el estado
de las asignaciones de pesicion de los segmentos que aparecen en el drea Estado de los segmentos de la pantalla. Para ver esta
pantalla, pulse la combinacion de teclas AltYS en cualquier momento. {

La pantalla Segmentos en el instrumento indica (a posicion de cada segmento, asi come la Identificacién de la muestra asignada a e
posicién. La columna de identificaciones de los segmentos utiliza la Informacidn que aparece en el campo del nimero de la muest

:Para qué sirve la pantalla Todos los segmentos?
Utilice esta pantalla antes de introducir las muestras en los segmentos que actualmente no se encuentran en el instrum
ne recuerde la disponibilidad de las posicienes de los segmentos.

Desde |a pantalta Estado de los segmantos - Todos los segmentos que se muestra a continuacian, puede ver el est
de las posiclones de segmento de todes los segmentos. Desde la pantalla anterior Estado de los segmentos ~,

instrumento, pulse F1: Ver todos para ver esta pantalla. . ! sfc,ar Fresa
! M

Estado de los cubiletes de reacclén del mdédulo heterogéneo

Manual de Instricciones Pigina 32 detg




E! astado de las 45 posiciones de! plato de incubacion del MH se puade consultar desde la pantalla Menu dd
ver el estado de cada posicion del plato de incubacién:

1- Vaya a la pantalla Menu secundario de control de proceso y pulse F3: Ver mapa cubil.

2- Pulse Exit para volver a la pantalla Mend de control de proceso. El estado de las posiciones en el plato de incubacian aparecerd

siempre que se visualice esta pantalla.

o EUe G U (DN LN LAl TR Lnat B RS BN

Letra Significado Explicacién -

U Descargado No se ha cargade ningdin cubilete o la posicion esté vacia. '
L Cargado El cubilete se ha cargado satisfactoriamants. [i
A Asignado El sistema ha asignade el cubilete para su uso. 4
i Incubande El cubilete contiene muestrafreactive y estd incubando. 3
w Lavando Ei cubilete esta en el plato de lavado. i
W Lavado El cubilete ha vuglto del plato de lavado al plato de incubacidn, |
P, Frocesado Ensayo finalizado, el cubilete se ha utilizado y se eliminara. L

I

I
El punto que aparece en pantalla justo encima de fa posicion 1 y la linea que aparece sobre la posicién 23 coresponden al punto
blanco de alineamiento y a la marca blanca de alineamiento respectivamente del plato de incubacién. Si en esta pantalla se presenta
un cubilete que debe localizarse, utilice estos dos puntos de referencia y consulte fa siguiente ilustracion, La posicion o ranura 1
siempre es |a primera posicién qus se encuentra al lado de! punte de alineamiento blance en el sentido contrario a las agujas del reloj.
El resto de posiciones o ranuras estan numeradas en el santide de las agujas del relojempezando desde la posicion o ranura 1.

Interpretacién de los resultados de las pruebas
Informes de resultados de las pruebas

Podra presentar un informe de un resultado, si éste aparece sin ningln mensaje en la linea correspondiente del informe impreso de los
resultados. Consulte la informacion siguiente si aparece un mensaje.

Informes de resultados con mensajes de advertencla

Un resuttado pedra ir acompafiade de un mensaje de advertencla en la columna Intervalo de referencla. En funcién del mensaje
espeacifico, se podra o no informar este resultade.

ADVERTENCIA: No informe un resultado que aparezca en el informe con un mensaje que indique que NO PUEDEN PRESENTARSE
INFORMES, aunque pueda aparecer un resultado en el informe impreso.

Una linea de resultade del informe sdlo puede mostrar un mensaje de advertencia. Si un resultade se ve afectado por més de un
mensaje, el instrumento imprimirg el mensaje de mayor prioridad. Consulte la seccién “Pricridades de los mensajes en los informes de
Ios resultados” en el Apéndice.

Resultados de las prusbas con indlcadores de intervalo de referencia

Un resultado puede ir acompaiiade de un indicador de intervalo de referencia. Exlsten cuatro indicadores de intervalo de referencia; AL,
BA, ap y Ip. Se podran informar aquellos resultados que vayan acompanados sélo por un indicador de intervalo de referencia. I

ADVERTENCIA: Ne informe un resultado que aparezca en el informe impreso junto con un indicador de intervalo de referencia si

también aparece junto con un mensaje gue indique que NO PUEDEN PRESENTARSE INFORMES. )

Estos indicadores de intervalo de referencia aparecen junto a un resultado en funcién de los intervalos programados por &l usuario pafa

ese método en la pantalia Parametros del metedo. Consulte la seccidn “Introduccién de pardametros del método” en el Médufo 6:

Personalizacion. Recuerde que debe seguir los procedimientos de su laboratorio para los indicadores bp y ap.
I

indlce HIL {sistema Dimension® Xpand® Plus y RxLMax)

El tndice HIL le puede avisar de posibles interferencias de hemdlisis, ictericia y lipemia en una musstrz, en la que:
H = hemoglobina resultante de la lisis de los hematies

| = jctericia resultante de 1a bilimubina endégena

L =lipemia o lurbidez causada por lipidos insolubles

Cuando la funcién HIL se ha programado (vea el Mddulo 6: Personalizacién), el instrumento dispensa auto
muestra a una cubeta vacia junie con el agua del sistema. Las medidas de absorbancia espectral se utilizan pasa ge [
especifico de la muestra. / Teécnico
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El indice HIL aparece en &l informe como un valor de tres digitos, en el que: :‘

Primer digite = indice H ) 4 h ?
Segundo digito = indice |

Tercer digito = indice L

Cada valor de indice tiene una comelacién con una Gorcentracidn aproximada para cada uno de los posibles interferentes, tal como sa
especifica en esta tabla:

Indice H i L

i Hemoglobina (mg/dL) Bilirrubina {mg/dL) Intralipid™ (mg/dL)
1 1 H=25 1=2 L =25
2 1 25 < H=50) 2<|=5 25=<L=80 i
34 50 <H =200 5<1=20 50 <L =200 i
4 ! 200 <H =300 20<|=40 200 <L =600 i
5 300 < H =500 40<1=60 600 <L = 1000 i
6 500 <H = 1000 60 <= 80 1000 < L = 3000

Si s& cumplen las siguientes condiciones, el informe mostrara e mensaje “Interf HIL” junto al resultado afectado;

el J\Inodo Operativo HIL se ha establecido en modo “ACT. AUTOM",

*un método con los valores introducidos de indice de avisos entre 2 ¥ 6 ha sido procesade en la muestra

*cualquier valor de indice HIL medido (H, | o L) es mayor o equivale al valor de Aviso corrgspondiente especificade para dicho método.
Si aparece el mensaje “Interf HIL", siga el procedimiento del taboratorlo para el informe de resultados en el caso de muesiras
hemlizadas, ictéricas o lipémicas.

Si sé ha solicitado el nimero méximo de pruebas (36} para una muestra, no se procesara el indice Hit.,

Impresién de Informes de los resultados an una Impresora externa...

Si se conecta una impresora externa al instrumente, se puede elegir entre Imprimir los informes de los resultados en la impresora
externa y ademas en la impresora del instrumento, o en la extema exclusivamente. También s& puede personalizar el informe de la
imprtl-.\snra externa para cada laboratorio (consulte las secciones “Configuracién de la impresora” y “Personalizacidn de informes de la
impresora externa” en el Mddulo 6: Personalizacion).

Se puede seleccionar el orden que se prefiera para la lista de los resultades.

Los fesultados se pueden imprimir y mostrar en la pantalla Resultados en el orden en gue se procasaron o en cualquier otre orden
personalizade que se seleccione. Consulte |a seccién “Seleccitn del orden de los resultades” en el Médulo &: Personalizacién.

Infor[me Impreso de los resultados

El informe impreso de los resultados sale autométicamente por la impresora del instrumento una vez procesadss todas las pruehas
sclicitadas en una muestra. Si se produjese algin problema con el Instrumento durante el precesado de una prueba, en el informe
aparecera un mensaje especifico para cada una de las pruebas afectadas. En la pégina siguiente se muestra y explica un informa de
prueha tipico.

Si se solicitan o realizan dos o més pruebas iguales en la misma muestra, la media, la sd y ¢! ¢v de las prugbas aparecersn en la parte
infarior del informe de los resultados.

Para calcular la desviacion estandar ¥ €l coeficiente de variacidn de estas pruebas se emplean las siguientes férmulas:

N-1

cv=-2E y100
' X

Interpretacién del informe Impreso de los resultados
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informe de los resultados - Por qué aparace/Qudé significa

Datos del paciente - Proviene de la pantalla Intreduccion de los datos de la muestra {o del LIS).
Resultados de la prueba HIL - Indica los tres indices para la medicion HIL en la muestra. Se utiliza para determinar si se deben tener
en cuenta las condiciones de la muestra antes de presentar el informe de resultados.

CA - Indica que se sclicitaron y realizaron dos prugbas de CA en esta muestra.

crea - Estas letras en mindscula indican que el volumen de muestra estandar de este método se ha medificado en la pantalla
Pardmetros del método, o bien que el método se ha corelacionado. Consulte el Mddulo 8: Personalizacion, “introduccion e
parametros de! método”.

MG - E! resultado sobrepaso e! limite dei ensayo del método. Aungue un resultado vaya acompanade de un mensaje AL en el informe,
no podrd presentarse ningdn informe acerca de él si también va acompafiade de un mensaje “rango ensayo” gue indique que ng
pueden presentarse informes acerca de él.
VANC - El resultade estuvo por encima del limite de! ensayo del método ¥ no se pudo calcutar. No se presentara informe alguno acerca
de los resultados que vayan acompafiados por el mensaje “superior rng. ensayo”, que indica gue ne se puede presentar ningdn informe
acerca de ellos.

CA - Elinstrumento calculé automaticamente la Gitima linga porque se efectud mas de una prueba de CA en la muestra.
Consulte la seccidn “Mensajes en los informes de los resultados e indicadores de intervalo de referencia” en el apéndice para obtener
un listado alfabétice de todos los mensajes de adveriencia de la prugba, su significado y las acciones que debera llevar a cabo el
usuaric cuando aparezcan.

Visualizaclén de los resultados de las prusbas

1- En la pantalla Resultados, escriba el nombre del paciente ¢ el nimero de muestra y pulse Enter. Aparecerd la muestra con ese
numero o nombre de paciente procesada en Gltimo lugar.
2- Para ver si existe alglin ofro resultado de muestras con ese mismo nombre de paciente 0 nimero de muestra, pulse F1: Pag.
Anterior para buscar en orden cronaldgico una muestra procesada antes que ésfa, o F2: Pag. Posterior para buscar una muestra
procesada después de ésta. Se pueden ver/imprimir los resultados en el orden en que fueron procesados ("orden de muestrea”} 0] en
un orden personalizado (orden seleccionado), si se ha configurade algunc. Pulse F7: Orden si/no y escoja para ver la diferencia entre
una secuencia con orden de muestra y una secuencia con orden de procesado para estos resultados. Tenga en cuenta que ]
instrumento ampleard en todos los informes posteriores el orden utilizado por dltima vez en esta pantalla; normalmente, dicho orden no
suele modificarse una vez configurade durante la Instalacidn del instrumente.

Reimpresion de los resultados desde la pantalla Resultados

Se pueden reimprimir estos resultados pulsande F5: Imprimir. Si estos resultados ya se han enviado a un ordenador central, a
el mensaje *sQuigre volver a enviar estos resultados al ordenader extemno .{s/n)?”. Antes de usar esta opcion de retr smlsién
aseglrese de que el ordenador central puede recibir mas de un informe para una misma muestra sin confundlrlos Si no estd segure de
ello, consultz al asesor local de su ordenador central, Pulse *n" para imprimir los resultados; pulse “s” para retrangfitirlos \
ordenador central.

r

Bosqueda de una muostra

1- Utilizando la pantalla Estado de las muestras, compruebe que la categoria del estade de la muestra por Wig
aparece dentro de los paréntesis situados en la esquina superior derecha de la pantalla. Si la categoria que gpare
desea, pulse F2: Préximo estado hasta que aparezca la categoria deseada.
2- Pulse F3: Busqueda. B
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3- Escriba el nombre del paciente o el niimero de muestra que desee. No e necesario escribir el nombre d ot
muestra completos; basta con escribir lo suficiente como para que resulte inequivoco, precedido o seguide de uR-Iste
como se usa el *, consulte el apartade “Ejemplos de bisqueda” en la pagina siguiente.

4- Pulse la tecla Enter, Aparecerd la pantalla Resultados de la muestra con ese criterio de bisquada procesada en tltima lugar.
§- Pulse F1: Pag. Anterior para ver si se encontraron mas coincldencias para el criterio de blisqueda introducido.

5co (*). Para vel

Modiflcacién y reandlisis de una muestra

1- Vaya a la pantalla Introduccidn de los datos de la muesira en ta memornia del instrumento usando una de las tres pantallas que s8
mugstran a continuacién:

En esta pantalla Haga lo siguiente

Lista de carga Si la muestra esta todavia en la Lista de carga, sitie el cursor en fa
! muestra y pulse F8: Modif /Reanal..

Estado de las muestras 1- Pulse F2: Proximo estado hasta que la categoria de estado en [a

I esquina superior derecha de la pantalla cambie a la categoria del estado de la muestra, de conocerse
esta, o pulse Todo,
2- Localice la muestra en esta lista desplazando el cursor hasta la muestra mediante las teclas de flecha,

A

0 bien pulsando F3: Blsqueda e introduciendo el criterio de blisqueda d jo.

Resultados 1 Especifique el patrén de bisqueda que desee.
. 2 Una vez localizada {a muestra, pulse F4: Modif./Reanal.

2- Aparecerd |a pantalla Introduccidn de los datos de la muestra o Afadir pruebas, Medifique o afiada cualguier informacién del mismo
modo que 5i estuviese rellenande ia pantalla Intreduccién de los datos de fa muestra. {Si aparece la pantalla Afadir pruebas, solo sé
podran afiadir pruebas a esa muestra o cambiar su prioridad.)

3- Una vez modificada la inforrmacion:

*Pulse F2: Proceso Unico o 1a tecla Rup para iniciar ef procesado de la muestra.
*Pulse F3: Lista de carga para intreducir la muestra en la Lista de carga. A continuacion, pulse F4: Procesar ¢ la tecla Run si desea
iniciar el procesado de todas las muestras que aparecen en la Lista de carga.

Desde Ia pantzlla Introduccién de los datos de la muestra también puede pulsar F1: Muestra nueva para intreducir una nueva muestra.

Reandlisis de pruebas utilizando la funcién Cargar errores

1- No extraiga ningan recipiente de muestra o segmento de su posicién original ni borre ningin segmento utilizando el software.
2- Revise ¢l informe de |a prueba de esa muestra y cormija cualquier problema del instrumento que pusda haber dade lugar al mensaje
0 los mensajes del informe.

3- Desde la pantalla Lista de carga, pulse F6: Cargar errores,
4- Conteste al mensaje que aparece, para sefalar el segmento o {os segmentos que tienen muestras con errores que se deben cargar
&n la Lista de carga. f

Seleccidn Opciones de seleccidn

Letra del segmento Cualguier muestra que contenga ercres en ese segmento.
* Cualquier segmento que aparezca en ese momento en Ia casilla de estado del segmento y que
tenga muestras con errores. ¥
[ Todos los segmentos de la Lista de carga, t
+
5- Contaste al mensaje que aparece escribienda una “s”. 6 Selkeccione lo que desea hacer a continuacion: I

»Para reanalizar las muestras en ese momenta, pulse F4: Procesar,
-Para introducir muestras nuevas, vaya a la pantalla Introduccion de los datos de la muestra.

Necesidades del sistema Aviso de reactlvos

REAGEMNT CARTRIDGE £LERTS

REAGEHMT CARTRIDGE  LOT KLIMBER ALERT AT TESTS LEFT

AGP Xx3000 10 &

LB %Z2209 240 240

CHOL X¥3036 181 0]

ZHIOL DNACEE 161 100
J
IFT: CONFIG ALERTS | [ P2 | 1 | F+-prIteT |
IFE: ]IFG ”F! IIE I

Cuando la tecla de aviso de reactivos cambie a color amarilio, puls la tecla de la pantalla tactil para ver la pantalﬁi
de reactive.
El ejemplo de la pantalla antericr muestra tres situaciones distintas para un avisc de cartuche de reactivo:
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ACP -hay instalado un sofe cartuche ACP Flex® y séle le quedan cinco pruebas, ¢inco menos que la tolerarmsitbE
10.
ALB -hay instalados varios cartuchos ALB Flex®, tedos con el mismo nimero de lote. El campo "Pruebas restantes” muestra el nimero
acumulado de pruebas de todos los cartuchos de reactivo ALB.
CHOL -hay instalados varios cartuchos CHOL Flex® de dos lotes distintos. La tolerancia de 161 se compara con &l nimero acumulado
de "Pruebas restantes” de todos los cartuchos de reactivo CHOL.

Cuando aparece un método en fa pantalla Aviso de cartuchos de reactives, puede realizar una de estas acciones:
*Cargar un nimero suficiente de cartuchos de reactive que supere la tolerancia "Aviso con® para el métode (consulte “Adicidn de
cartuchos de reactivo” en esta seccion),
*Cambiar la folerancia "Aviso con” a un ndmere inferior al nGmero de pruebas disponibles. {consulte “Establecimiento de tolerancias de
aviso” en el Mddule 6: Personalizacidn.
«Cambiar la tolerancia “Aviso con” a 0 (cerg) para dasactivar la funcion de aviso de dicho método. (consulte “Establecimientc de
tolerancias de aviso” en el Médulo 6: Paersonalizacién).

i

Revisién del lnventarlo de cartuchos do reactivos
I

El inventario de cartuchos de reactivos contiene toda la informacion acerca de cada uno de los cartuchos de reactivos Flex® colocados

en ese momento en el plato de reactivos. Desde la pantalla Inventario de cartuchos de reactives, pulse la tecla de un método para
desplazarse directamente hasta ese método de la lista. La informacion de esta pantalla se incluye en la tabla que aparece a

continuacion.
Campg Informacién
Método Abreviatura del nombre det método. ]
Numero lote Nomero de fabricacion del iote del cartucho, de & caracteres (dos
! letras y cuatro nimeros). ]
Ndmero secuencia Ndmero de ocho digitos exclusivo de cada cartucho.
Pruebas restant Numerc de pruebas que quedan en el cartucho. i
Caducidad calibrac. Fecha de caducidad de la calibracion de diche lote. I
Caducidad en el sistema Fecha tras la cual el sistema nc empleara ese caruche, que se
. deberd desechar.
En uso Si (blanco) El cartucho se esta hidratando en estos momentos
1 o estd siendo usado por el sistema para procesar una lista de
carga o una verificacion del sistema.
NG {blanco) El cartucho no s& estd usanda.

Refarenclas de las teclas de funclén...

Todos los procedimientos para aprender a utilizar las teclas de funcién aparecen en este module, en las paginas siguientes.
I

F1: Ver retenidos Consulte el procedimiento “Uso de terceros lotes de cartuchos de

reactivos”,

F3: Sacar reactivo Consulte el procedimiento “Extraccién de cartuchos de reactivos”.

F4: Afiadir react. Consulte el procedimiento “Adicidn de cartuchos de reactivos”.

F5: Imprimir Pllsela para imprimir todo el inventario de cartuchos de reactivos.

F6: Reparar Invent Consulte el procedimiento "Extraccién de cartuches de reactivos”.

F7: Sacar vacios Consulte el procedimiento “Extraccién de cartuchos de reactivos”.

FB: Sacar todos Consulte el procedimiento “Extraccién de cartuchos de reactivos”.

Adlclén de cartuchos de reactivos

Los cartuchos de reactives se colocan en el instrumento utilzando el cargador autematice. Tode lo que hay que hacer es colocar el
cartuche dentro del cargador. El sistema leerd la informacién de la etiqueta de cddigo de barras y hard avanzar el cartucho hasta el
plato de reactivos.

I
Adiclén automética de cartuchos de reactives

Coloque el cartucho de reactivos en el cargador automatico de modo que su parte estrecha sea lc pnmero que entre en el instrumento
y la etiqueta de cddige de bamas quede on la parte derecha del cartucho.

ADVERTENCIA: No afada ningun cartucho de reactivos que:

« Haya sido utilizado en cualquier otro instrumento Dimension®.

* Haya superado la fecha de caducidad en el sistema (consulte el prospecto).

+ Haya superado su fecha de cagucidad (consulte el envoltoria). ¥
+ Esté vacic.

Identificacidén de las partes de la etiqusta de un cartucho de reactivos:
La etiqueta de cédigo de barras de los cartuchos de reactivos tiene e siguiente formato estandar:

GB0301 25131086

l

GB0301 = NUmerc de lote (dos letras y cuatro nimeros)
25131096 = Nimero de secuencia {ocho nimeros}

Intreduccién manual del codigo de barras de un cartucho de reactivos

Sélo sera necesario utilizar este procedimiento cuande el lecter de cddiges de bamras no pueda leer el cddigo de b
reactivos.

H
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1- Anote en un papel la siguiente informacién acerca de la etiqueta del cartuche de reactivos:
«Abreviatura del nombre del metodo (por elemple, CREA)

*Numero de lote (por gjemplo, GB301)

«NUmero de secuencia {par ejemplo, 25131096)

2- Vaya a la pantaila Control de cartuchos de reactivos.

ADVERTENCIA: No afiada ningun cartucho de reactives que:

*Haya sido utilizado en cualquier otro instrumento Dimension®.

*Haya superado la fecha de caducidad en el sistema (consulte ef prospecto).

+Haya superado la fecha de caducidad {consulte el envoltorio de! cartuche de reactivos).
Esté vacio.

3- Coloque el cartucho de reactivos en el cargador automatico de modo que su parte estrecha sea lo primero que entre en e
instrumento y la etiqueta de cidigo de barras quede en la parte derecha del cartucho.

4- Esta vez, cuando el lector de cdigos de barras no pueda leer el codige de barras, utilice el teclado para infroducir en la pantalla la
informacién registrada en el paso 1.

a) Escriba ia abreviatura dei nombre del método (por ejemple, CREA} y, a continuacién, pulse Enter. b) Escriba el nimero de lote (por
ejemplo, GB0301) v, a continuacién, pulse Enter, ¢} Escriba los cinco primeros digitos del nimero de secuencia (por ejemplo, 25131} v,
a continuacién, pulse Enter. @) Escriba los tres (ltimos digitos del nimero de secuencia {por gjemplo, 098) v, a continuacién, pulse
Enter.

5- Pulse F1: Aceptar datos para confirmar la adicidn del cartucho de reactivos, El cargador autematico colocara el cartucho de reactivos
en gl instrumento.

Deje que el sistema extraiga los cartuchos de reactivos vacios o caducados de modo autematico...

En el Meny Principal, pulsa F6: Conf. Sisterna y configure el valor del campo Sacar cartuchos automatico en “SI*. Para modificar este
campo tendrd que introducir su contrasefia.

Un “NO” amaiillo en el campo En uso... Indica que no se pudo completar con éxita Ia extraccion automatica de un cariucho de
reactivos. Este debera ser extraido manualmente. Consulte “Para extraer un carfucho de reactives especifica” en esta péagina. I
Si el codigo de barras del caducho de reactivos no se puede leer al ser extraldo del instrumento, aparecera el icono del distribuidor de
reactivos. '

Para extraer un cartucho de reactivos espaclifico:

1- Sitde el cursor en el cartucho y, a continuacion, pulse F3; Sacar reactivo.

2- Cuando la luz roja del cargador empiece a parpadear, extraiga el cartucho de reactivos del cargador.

3- Pulse F1: Confirm. Sacar. i
|

Pa|ra extraer todos los cartuchos de reactivos vaclos:

1- Pulse F7: Sacar vacios.

2- Extraiga los cartuchos de reactivos del cargador conforme e! instrumento los vaya sacando del plato de reactivos,

Para extraer todos los cartuchos de reactlvos:
1- Pulse F8: Sacar todos.
2- Extraiga los cartuchos de reactivos del cargador conforme el instrumento los vaya sacando del plato de reactivos.

Para extraer un tercer lote del instrumanto:
1- Desplace el cursor hasta el cartucho de reactivos.
2- Pulsa F3: Sacar reactive. El carfucho sera llevado hasta el cargador automatico para poder ser exraldo.

Uso de terceros lotes de cartuchos de reactlvos

§

A veces puede cargarse en el sistema un tercer lote de cartuchos de reactivos para un método. Cuande se cargue un tercer lote,
aparecera el icono parpadeante del distribuidor de reactivos. Si pulsa la combinacion de teclas AIVR para ver por qué aparece dicho
icono, podra leer ¢l sigulente mensaje: “Se ha afiadido un cartucho de reactives que obliga a calibrar un tercer lote. Se ha almacenado
como método HOLD [RETENIDO). Vaya a la pantalla del inventario de terceres lotes para sustituir un lote actualmente calibradofo
quitario del inventario."El sistema Cimension® no emplear4 ninglin cartucho de reactivos designado como HOLD [RETENIDO] hasta
que se le confirne que debe usar ese tercer lote. So debera revisar periddicamente (a existencia de terceros lotes de cartuchos de
reactivos en el instrumento, yende a la pantalla Inventario de cartuchos de reactivos retenidos y pulsando F1: Ver tercer lot.

Para empezar a utllizar un tercer lote de cartuchos de reactlvos:

1- Vaya a la pantalla Inventario de cartuchos del tercer lote de reactives.
2- Sitlle el cursor en e cartucho de reactivos que desee empezar a utilizar en el sisterna Dimension® y, a continuacidn, pulse Fjl:
Sustituir lote.

3-Ya que con esta accion se elimina permanentemente de la memoria del instrumento una identificacidn de lote anterior, el sistema
mostrara el siguiente mensaje: “El lote nuevo sustituird al lote calibrado (el nGmero de lote que sera sustituido). Aceptar? {s/n).”
4- Pulse "s"” para confirmar que desea eliminar la calibracidn de ese lote de la memaoria del instrurnento. Si no quiere sustituir aun £se
iote {porque, por ejemple, en el laboratorio todavia queden cartuchos de reactivos Flex® de ese lote sin caducar o porque ca ese
tercer lote por error), pulse "n”.

3
Sustitucién de consumibles del MH
I
Sustitucion de fluidos det MH
1
El médulo MH requiere tres fluidos:
+Solucién de lavado
*Solucién de limpieza de la canula de reactivos

Manual de Instruccionss




¥ de reactivos

*Solucién de limpieza de la canula de muestra El volumen de la solucién de lavade, de la solucién de limpieziag ]
Sus botelias.

¥ de |a solucidn de limpieza de la canula de muestra se comprueba mediante un sensor de nivel bajo en cada una

ADVERTENCIA: NO mezcle diferentes botellas de solucién de lavado. Para evitar la contaminacién de estas soluciones, utilice guantes
al manipular los conjuntos de bombas.

Sustituya los siguientes fiuides cuando la pantalia Mantenimiente diario Indique que queda menos de un 5% de elios en la botella (F3:
Verif. cant MH} ¢ cuando aparezca un mensaje de efror en el que s& indique que la botella esta vacia.

1-Con el sisterna ¢n estado Listo, vaya a la pantalla Contadores del madulo heterogénec.

2- Para sustituir la solucidn de lavado, la solucién de limpieza de la cénula de reactivos y la solucién de limpieza de la cénula de
muestra, abra las dos puertas del instrumento. Pulse el botdn de liberacidn del conjunto de bombas y busque ia botella que se debe
sustituir.

3- Sustituya |a botella o las botellas.

ADVERTENCIA: Use guantes para evitar que se contaminen los conjuntos de bombas y las nusvas botellas de solucitn. Al extraer el
conjunte del tube de aspiracién de su botella, togue sdlo ia tapa de la botella; no toque el conjunto &n si ni permita que entre en
contacto con el instrumento o con el suelo. Si hace falta, coloque el conjunto sobre una toalla de papal limpia.

Todo el cebado de fluidos se hace de modo automatico.

Una vez sustituido cualquiera de estos fluidos, el instrumento programard y realizara cualguisr cebada necesario.

9 4

Botella Sustitucién

Solucion de lavado, solucién de | 1- Desenrosque Ja tapa/conjunto del tubo de, aspiracién y extraigalo de ia botella. Si hace
limpieza de la canulz de reactivos, | falta, cologue el conjunto de bombas sobre una tealla de papel limpia.

solucién de limpieza de {a canula de | 2- Enrosque la tapa/conjunto del tubo de aspiraclon en Ia botella nueva ¥ vuelva a colocarla
muestra en el instrumento.

4- Utilice las teclas de flecha para desplazar el cuadro del cursor hasta cada una de las botelias sustituidas y pulse [a tacla Enter,
5- Pulse F1: Almac. Cambios.

Carga de cubiletes de reaccidn del MH

Cargue sélo cubiletes de reaccion del MH nuevos. Estan disefiados para utilizarse sélo una vez y, por tante, no $e deberian volver a
usar en hingdn ¢aso. inspeccione los cubiletes que va a cargar para asegurarse de que se encuentran en buen estado {no tienen
rebabas, restos, etc.). Aseglrese de ponerse guantes para evitar {a contaminacién: una materia extrafia (como e} polvo) podria afactar
a los métodos quimicos.

Uso del cargador de cublletes

1- Cologue los cibiletes impios y sin contaminar en la abertura del cargador situada mas allad de los muslles de ajuste metalicos. El
cargador puede contener hasta 14 cubiletes.

2- Mantenga ¢l cargador con ia abertura hacia abajo y las puntas de los cubiletes en la ranura situada frente al instrumento. Introduzca
el cargador recto hacia abajo en la parte superior de la guia de cubiletes, asegurandose de que encaje perfectamenta.

Carga de cubiletes sin el cargador de cublletes

Los cubiletes se pueden intreducir uno a uno en la guia de cubiletes sin usar el cargador. Mantenga el cubilete con la punta hacia el
frente del instrumento y empdjelo suavemente en la guia de cubiletes.

Eliminaclén de desechos de cublletes de reaccidén del MH

1- Abra la puerta derecha del instrumento. Extraiga el recipiente de desechos del MH fuera de su soporfe y quite la bolsa del
contenedor. Separe la cinta de la bolsa, precinte la bolsa y deséchela.

ADVERTENCIA: Los cubiletes de reaccion usados y el recipiente de desechos representan un riesgo bioldgico; para su eliminacidn,
siga los procedimigntos de desecho seguro del laboratorio relativos a desechos de riesgo bioldgico.

2- Calegue una bolsa nueva del recipiente de desechos (suministrado en las bolsas de recipientes para cubiletes de reaccién del MH)
en el contenedor de desechos del MH. Aseglrese de que la bolsa esté totalmente ablerta y de que se adapte a las paredes interiores y
al fondo del recipiente. Introduzea el recipiente de desechos con la bolsa en su soporte.

ADVERTENCIA: Si no s& coloca correctamente [a bolsa del recipiente de desechos del MH, se pueden producir atascos en la tolva de
cubiletes.

3- Vaya a la pantalla Contadores del MH. Desde el Mend Principal, pulse:

*F4; Prep Sistema

*F6: Contadores Sis

*F6: Contadores MH 4 Mueva el cursor al campo Cubil en desechos, y pulse la tecla
Enter para cambiar este campo a la opcidn S, A continuaclén, pulse F1: Almac. Cambigs.

Sustituclén de consumibles IMT
Cetermine en la pantalla Cambio consumibles IMT qué consumibles IMT estan vacios o caducados o aquélios que desea £ustituir,
*Sustituya cualquier fluide IMT {estandar A, estandar B, solucién de lavado, solucién de puente salino o diluyente) al q

suficlentes ensayos (reactivo) para llevar a cabo las pruebas.
*Sustituya cualquier fluido IMT (estindar A, estandar B, diluyente) que esté caducado.
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*Sugtituya el sensor QuikLYTE® si no le quedan suficientes ensayos o estd caducado para llevar a cabo la

h : . - : Semana
instrumento en astado Listo, congulte la tabla que se muestra a continuacian:

obtener infarmacion acerca del volumen de fluide minimo recomendado durante un periode de 72 horas (0

Sclucién de puente salino 101 |
Diluyente 39 i
Estandar A 300 b
Estandar 8 57 {
Solucion de lavado g0

Sensor 0

Sustitucion de fluldos IMT
I

1- Vaya a la pantalla Cambio consumibles IMT para sustituir 1os valores de fluidos estandar A, estandar B, lavado, sclucidn de puente

saling odiluyente.

Fluido IMT Sustitucién

Diluyente o solucidn Desenrosque la tapa y sustituya la botella usada.

Estandar A, estindar B Retire ei conector del tubo de la bolsa usada e introduzca el

solucidn de lavado conector del tubo en una bolsa nueva. Coloque la bolsa nueva en la bandeja de forma que I3

efiqueta esté orientada hacia la izquierda.

ADVERTENGIA: No vierta nunca los restos de una botella de sclucion de puente saline ¢ de diluyente en una botella nueva. S
suslituye al mismo tiempo las botellas de solucion de puente saline y de diluyente, no permita que los tubos de aspiracién eniren en
contacto. El contacto contaminara los fluidos de las botellas nuevas cuande se celeguen en ellas los tubos de aspiracion,
2- Pulse la tecla de funcién adecuada para cada fluido sustituido. La pantalla se actualizard para mostrar el ndmerc maxime de
ensaycs v, si procede, ef tiempo restante para dicho fluido.

3- Pulse F8: Almac. Cambios.

Después de sustituir los fluidos, el sistema automaticarnente:

+Cebard los fluidos que se hayan sustituide.

+Programara una calibracion IMT si se ha sustituide e/ fluido estdndar A o B o at salir de esta pantalla.

Sustitucidn del multisensor Integrado QuikLYTE®
1- Consutte 1a pantalla Cambic consumibles IMT para determinar si también se debe realizar una limpieza del sistema IMT antes de,
sustituir &l sensor QuikLYTE®. Si el intervalo de Fmpiezafacondicicnamiente es cero (0), limpie el sistema IMT siguiendo el
procedimiento “Limpigza del sistema IMT" descrito en e! Médulo 3: Mantenimiento antes de sustituir el sensor QUIkLYTE®.
2- Acceda a la pantalla cambio consumibles IMT

3- Presione hacia abgjo 1a parte posterior del soporte del sensor y tire del soporte hacia delante.

4 Tire hacia arriba del sensor QuikLYTE® usado para sacaro del soporte, introduzea el nueve sensor QuikLYTE® y cierme el soporte
del sensor.

5- Pulse F7; Cambio sensor. La pantalla se actualizara para mostrar el nimere méaxime de ensayes y el tiempo para el nuevo sensor
QuikLYTE®.

5- Pulse F8: Almac. Cambios. El sistema cebara automaticamente la solucidn de puente salino y apargcera la pantalia Chequeo de
dilucién ¥ acondicionamiento de IMT. (Continle con el paso 7 del apartado “Realizacién de un chegueo de dilucién® en la pagina
siguiente.)

Realizacion de un chequeo de dilucién

El propésito de un chequeo de dilucion es comprobar 1a exactitud de la relacién de dilucién de ja muesira 1:10 efectuada por la bomba-
del diluyente IMT. El fuide del chequeo de dilucién tiene una concentracion conocida de Na y K. Se procesan cinco réplicas de la
solucidn del chequeo de dilucién. Los resultados del Na y K recuperados se comparan con el valer previsto de la botella y se calcula un
% de deriva, Una deriva dentro de +1% es aceptable.

SOLAMENTE

Realica un chequec de dilucion come parte del precedimients de sustitucion del sensor QUIKLYTE®.

SIEMPRE

+ Refrigere las botellas de la solucién de chequeo de dilucidn.

Utilice ia misma botella de solucién da chequeo de dilucién cuando compruebe el funcionamiento en diversos instrumentos.

NUNCA

*Realice un chequeo de dilucidn en un sensor que ya se haya utilizado para procesar muestras.

*Utilice ia solucién de chequeo de dilucién de una botella a la que le quede menos de dos centimetros de fluido.

*Realice de nuevo un chequeo de dilucién con la misma copa de muestra. Utilice siempre una copa recién preparada.

7- Vaya a la pantalla Chequeo de dilucion y acondicienamiento de IMT, escriba la posicién de segmento de la muestra de
acondicionamiento en &l campo Empezar en la posicion y pulse Enter.

8- Pulse F4: Acond/Cheqdil. La pantalla se actualizara para mostrar las posiciones asignadas a los fluidos de chequeo de dilucion
acoendicionamiento.

9- Llene unza copa de muestra con muestra de acondicionamiento (plasma o suero) y coléquela en la posicidn asignada tal co
muestra en la pantalla.

10- Retire 1a tapa de Ia botella de solucion de Chequea de dilucidn y llene una copa de muestra echande la solucidn directam
botella. Cargue esta copa de muestra en la pesicién asignada tal como se muestra en la pantalla.

11- Pulse F5: Empezar. Se programara automaticamente una calibracion IMT con el chequeo de dilucién,

12- Compruebe la copia Impresa del chequeo de dilucién de IMT para ver si el chequeo ha salido bien o mal. No se abt
copia impresa del chequeo de dilucidn si falla la calibracidn IMT.
*Si el chequeo de dilucién ha salido bien, continde con el paso 13 més adelante. Biog, car Frasa
+Si o chequeo de dilucion ha fallado, siga el pracedlmlento *Resaclucién de un chequee de dilucion fallido™ de 13" paginy siguiggte. |
Cuando el chequeo de ditucién salga bien, no sera necesario volver a realizar la calibracion IMT. ;
»Si la calibracion {MT falla, pulse Aft/M y siga los procedimientos de la ayuda para averiguar el porqué de este fallgf.
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13- Registre los resultados del chequeo de dilucidn basandose en la copia impresa de Ia hoja de regisiro ReshiEhg
14- Procese un CGC para Na, K y Cl,

Resolucién de un chequeo de dilucisn fallido

El chequeo de dilucidn que no es aceptable genera una copia impresa con el estado de MAL impreso en negative. Un chequeo da

dilugion faltara si:
* La deriva es mayor de + 19%.
* La desviacion estdndar (SD) es 1.4 para el Na y >0.04 para el K.

* El chequeo de dilucién no se procesé totalmente o lo hizo, pero incorrectamente. Si ambas, Ja deriva y la SD, son inaceptables
resuelva en primer lugar el problema de la SD. Siga el procedimiento adecuado presentado a continuacién para corregir un chequeo de

dilucion defectuoso.
Si la deriva es mayor de +1%
1- Vaya a la pantalla Calibracién de la dilucién de IMT. Aparecard un mensaje.

2- Pulse F1. Comegir deriv. En la linea de comandos *Quiere corregir el factor de calibracion de la dilugion? (s/n)", escriba una “s” para

s,

*5i el campo Deriva sa corrge a 0%, registre ambos resultados del chequea de dilucion, MAL y BIEN de las coplas impresas en la hoja

de registro Resultados de QuikLYTE® v, 2 continuacion, realice un CCpara Na, K y Cl.

+3i ef campo Deriva no se cerrige, continde con el pase 3. Si la deriva no se corrige, aparecerd un mensaje parecido al mostrado en la

siguiente pantalla.

3- Si el campo Deriva no se corrige a 0%, siga estos pasos;

a) Sustituya |a betelia de diluyente de muestra de QUIkLYTE®.

b) Utilice una nueva botella de solucion de cheques de dilucién para volver a realizar el chequeo de dilucion.
4- Pulse F4: Hacer Chqdil. para acceder a la panialla Chequeo de dilucién y acondicionamiento de IMT,

5- Pulse F2: Chequeo diluc. y, a continuacidn, vierta solucién de chequeo de dilucidn fresca en una copa de muestra nueva y coloquela

en la posicién asignada que se indica en la pantalia.
6- Pulse F5: Comanzar.
7- Después de realizar ¢f chequeo de dilucion:

*Si ef chequeo de dilucion sale bien, registre los resultados de la copia impresa en la heja de reglstro Resuitados de QuikLYTE® y a

continuacian, realice un CC para Na, K y CI.

*Si el chequec de dilucion sale mal, consulte el andlisis adecuado de esta seccién para solucionar la causa del fallo del chequec de

dilugién.
*51 ia deriva sigue sin ser aceptable y al pulsar F1: Corregir deriv no se corrige, llame al Centro de asistencia técnica,
Si la desviacion esténdar {SD) de Na o de K o de ambos es inaceptable

1- Vaya 2 la pantalia Cebade fuidos/Alineamiento de |la bomba y compruebe el campo Velocidad de bombeo de IMT. Si la velocidad de

bombeo de IMT es menor de 68, cambie el tubo X del interior de la bomba peristaltica de IMT.
2- Realice el procedimiento "Alineamiento de la canula de muestra con el puarte IMT". Consulte el Maduls 4: Alineamfenta.

3-Realice otro chequeo de dilucién utilizando una solucién fresca en una copa de muestra nueva. Consulte el procedimiento

“Realizacién de un chequec de dilucion”, descrito anteriormente en este module, y comience on el paso 7.
- Después de realizar el chequeo de dilucién:

*5i el chequec de dilucion sale bien, registre los resultados de la copia impresa en la hoja de registro Resultados de QuikLYTE® y. a

continuacién, realice un CC para Na, Ky CI.
*Si las 8D ya son aceptables pero la deriva no, consulte la exposicion titulada "Si la deriva es mayer de * 1% en esta seccion.
*Si las 8D siguen siendo inaceptables, flame al Centro de asistencla técnica.,

|

Sial c'hequeo de dlluclén no se procesa totalmente
Aparecera una pantalla simllar a la siguiente con el mensaje ilustrado en el drea de mensajes.
1- Pulse F4: Hacer Chqdil. para acceder a la pantalla Chegqueo de dilucidn y acondicionamiento de IMT.

2- Pulse F2: Chequeo diluc. y, a continuacién, vierta solucién de chequeo de dilucion fresca en una copa de muesira nueva y coldguela

en 1a posicién asignada que se indica en la pantalla.
3- Pulse F5: Comenzar.
4- Después de realizar el chegueo de dilucién:

*3i el chequeo de dilucion sale bien, registre los resultados de ia copia imprasa en la hoja de registro Resultados de QuikLYTE® y. a

continuacién, realice un CG para Na, K y Cl.

*Si el chegueo de dilucidn sale mal, pero todos los resultados estan completos, consulte los pasos adecuados de solucién de

problemas que se enumeran anteriormente en esta seccion.

-Si el chequeo de dilucidn sigue sin procesarse totafmente, llame al Centro de asistencia técnica.
1l

Descripcién general del médulo de personalizaclén

El médule de personalizacion contiene procedimientos que permitirdn configurar los sistemas e informes de los sistemas Dimension®
para cumplir los requisites especificos del laboratorio. Normalmente, estas configuraciones se establecen en ef momento de
instatacion (por ejemplo, “Seleccitn de las opcicnes del instrumento’), y puede que no sea necesaric cambiarlas después. No obst

es posible que desee establecer configuraciones diferentes ¥ personalizar el sistema de otro modo {por ejemplo, "Hidrataciong® de

reactives”) para adaptarse a las modificaciones det volumen del trabajo ¢ a las operaciones de laboraterio que se preducen en
dla. |
Siemens proporciona instrucciones validadas para utilizar ciertos ensayos de Emit® en los canales abiertos.

Seleccidn de las opclones del Instrumento
Para selecclonarfcambiar una opcién del instrumento

ADVERTENCIA: Las selecciones de la configuracién del sistema se han realizado durante la instalacién del instry
a los requisitos del laboraterio. No cambie ninguna opcion del instrumento sin el consentimiento previo del supervi
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Desde la pantalla Men( de configuracién del sistema, use fas teclas de flecha para slituar el cursor en el cam @
tecla Enter para modificar la informacién de ese campe. Si el software se lo pide, escriba la contrasefia del sist€tay Puise Enter para
confirmar las modificaciones.

Todos los campes y teclas de funcidn que aparecen en esta pantaila se describen en las paginas siguientes.

Campos de |a pantalla Ment de configuracién del sistema
Campo Significado

Mcedo entrada muestras Indica el tipo de pantalia Introduccién de los datos de la muestra, NORMAL (muestras
individuales) o LOTE (muestras en lotes), que aparece para introducir la informacién de
muestras del paciente.

*Sacar cartuchos automético ACT indica que log cartuchos de reactivos vacios o caducados se extraeran atomaticamente
gel instrumento
**Repeticion automatica ACT indica que el instrumento repetira una prueba si se produjeron errores durante el procesado

inicial de la misma que solucicnéd el instrumento. Se volvera a programar la prueba sin la
intervencion del usuario.

Este campo debe estar configurado en ACT para poder utilizar Dilucion automdtica, Repeticién I
automatica panico y Pruebas reflexivas automatic.

*Dilucién automatica automatica AGT indica que el sistema repetira Ja prueba utilizandc un volumen de muestia
menor cuando se rednan las condiciones
necesarias para una dilucién automatica.

agua. MANUAL indica que se esta afiadiendo agua purificada a la botella de agua del

*Entrada de agua EXTERNA indica que el instrumento estd conectado a un sistema externo de purificacién de \
instrumento de fonma manual. }
1

EXTERNA indica que los residuos liquides del sistema se bombean automaticaments 2 un
*Salida de residuos sistemna externo de recogida de desechos.

MANUAL indica que los residuos liquidos se recogen en la botella de desechos dal instrumento,
que debe vaciar el usuario,

**Repeticidn automética panico ACT indica que se llavard & cabo una repeticién automatica de una prueba si el resultado de

ese método. Consulte "Repeticién de panico automatica” en este modulo.

‘Pruatras reflexivas automatic. ACT indica que se llevara a cabo una prueba reflexiva autormdtica si el resultade de dicha prueba
no se encuentra dentro de los valores para prughas reflexivas introducidos por el usuario para
ese meétodo. Consulte “Pruebas reflexivas automaticas” en este modulo.

Recoerdatorio: Los dos campos del module heterogeéngo DEBEN estar configurados en ACT

dicha prueba no se encuentra dentro de los valores de panico Introducidos por el usuaric para l

*Modulo Heterogéneo | Slindica que se puede utilizar el méduio heterogéneo.
Configurado

*Carga Automatica Cubiletes MH | ST indica que el sistema cargara automaticamenie 108 cubiloios do reaccidn del modulp
hetercgéneo en el plato de incubacion.

*Para modificar estos campos hay que introducir |2 contrasena.

Taclas de funcién de la pantalla Meni de configuraclén del sistema

P

Se pueden establecer configuraciones adicionales mediante las taclas de funclén de fa pantalla Menc de configuracitn del sistema. El
uso de estas teclas de funclén se describe en la siguiente tabla:

Tecta de funcién Utilice esta opcidn:
F1: Param. método Para intreducir o ver informacion especifica de cada metodogjecutado en el sistema Dimension®. Corsuite
“Infroduccion de pardmetros del método” mas adelante en este médulo,
F2: Defi. perfiles Para crear diez perfiles con hasta 20 pruebas en cada uno.Esas 20 prugbas podran solicitarse de una vez
! con sélo pulsar una tecla, Consulie "Creacion de teclas de perfil” mas adelante en este médulo.
F3: Fecha/Hara Para cambiar la fecha y la hora. Si desea cambiar {a fecha y la hora:

1- Pulse F3: Fecha/Hora.

2- En el campo Fecha, escriba ei dia. Pulse F2; Préximo para seleccionar el mes, A continuacién escriba el
afo (p. ¢j.,18-JUL-2001),

3- Mueva el cursor hasta los campos Horas y Minutos e introduzca la hera. Utilice la convencion horaria de
24 horas (p. ej., 2.00 p.m. es 14:00).

4- Si desea consultar la fecha y la hora en un formato MM-DD-AA en lugar de BD-MM-AA como se ha
indicado en el paso 2 enterior, pulse la tecla Enter. Compruebe que la fecha y la hora introducidas scn
correctas.

5- Pulse F1: Almac. cambios antes de salir de esta pantzlla. Para corfigurar el sistema Dimension® Xpand®
Plus y RxLMax para las comunicaciones informaticas del laboratorio. Consulte el apartado "Introduccion de
la informacién de identificacion de las muestras” mas adelante en este modulo.

F4: Crdenador Para establecer comunicaciones con un LS. 1 Pulse F4: Ordenador ¥, a continuacién, pulse F4:
Comunicaciones.

2 Desplace el cursor a cada campo de la pantalla y utilice |z tecla Enter para cambiar su valor segdn
informacion adacuada para el laboratorio.

3 Pulse F2: Almac. cambios para guardar estas modificaciones

antes de salir de !a pantalla.

F5: IMT SIFNO Para configurar ef sistema IMT. Pulse esta tecla de funcion y el cuadro de estado del IMT situado g
superior de fa pantalla cambiard acordemente. $i en el cuadro aparece “IMT desact”, significa gue
conflgurade: si en este cuadro aparece cualguier otra cosa, es que IMT esta configurado.

la parte
no ests

FE: Impresara Para configurar las impresoras, mediante la creacién del encabezado y el estab
especificaciones del papel para los informes impresos de las pruebas y, sl procede, la
4 formato personalizado para _una impresora_externa. Consulte “Configuracién de Aa
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“Personalizacion de informes de la impresora extema” mas adelante en este modulth

F7: Contrasena Para cambiar la contrasefia del sistema, Si desea cambiar la contrasefia, pulse esta teWT de funcion y siga
las instrucciones de log mensajes que aparacen en pantalla.

F8: Temperatura Para_anular cualquier temperatura de funcicnamiento de reactivo o cubeta gue esté fuera de intervalo. i

Eliminacién automatica de las cubetas usadas

Si el sistema va a estar inactive durante un periodo largo (por ejemplo, durante la noche o e! fin de semana), es acensejable activar la
opcién de eliminacidn automatica de las cubetas usadas. Con esta opcidn podrad especificar un nimere de horas de inactividad que’
una vez transcurridas, haran que las cubetas usadas sean extraldas de la rueda de cubetas. Por ejemplo, si activa esta opcidn y
selecciona 4 horas como periode de tiempo, las cubelas se extraerdn una vez que el instrumente haya permanecide en estado Listd
durante cuatre horas ininterrumpidas.

Los periodos de tiempo que puede elegir para esta opcién son 4, B, 12, 16, 20 y 24 horas.Para activar la eliminaclon automatica de las
cubetas usadas:

1- Vaya a la pantalla Menu secundario de control de procese:

2- Pulse F&: Elimi cub auto hasta que aparezca el nimerc de horas que dasee. La especificacidn permaneceréd en vigor hasta que la
desactive o cambie a un nimero de horas distinto.

Pruebas reflexivas automiaticas

Cuando los resultados obtenidos con un método se encuentran fuera de los valores para pruebas reflexivas fljados para ese método
por el laboratorio, puede configurar las pruebas reflexivas para que procesen de modo automatico otro métado.

De este modo, cuando un resultado no se encuenire dentro del valor para prueba reflexiva fijado, el instrumento procesara
automaticamente el métedo introducido en el campo Reflex si < ¥ 0 > de la pantalla Parametros del método para ese método. Sélo se
puede realizar una prueha reflexiva por resultado; no obstante, si el resultado reflexivo se encuentra fuera de los valores para prusbas
reflexivas flados, puede hacer que se dispare su propia prueba reflexiva,

Las prusbas reflexivas mejoran la puntualidad de los resultados, ¥a que el instrumento realiza de modo avtomatico la siguients prueba:
que necesite sin tener que esperar a que el médico la solicite una vez viste o] resultado inicial. Algunos ejemplos comunes de pruebas
reflexivas son las pruebas de funcion tircidea y enzimas cardlacas.

Ya que las prugbas reflexivas se realizan de modo automatico una vez activada esta opcién, el personal médico de! hospita y los;
patdlogos de laboratorio deberén aceptar que el laboratorlo siga una ruta de seleccidn de pruebas reflexivas que dependa de los'
resultados de las opciones de la prusba inicial.

Para procesar una prueba reflexiva son necesarias las siguientes condiciones generales:

*El tipo de fluide de muestra debe ser plasma o suero sin diluir.

*En el informe de los resultados no deben aparecer junto al resultado original mensajes de error ni resultados de ios que no puedan
presentarse informes porque aparezcan mensajes de error junto a ellos.

=No se procesara ninguna prueba reflexiva si ésta se encuentra ya en la lista de pruebas de esa muestra,

*No se procesara ninguna prueba reflexiva si ese método requiere una calibracién o un CC.

*El instrumento debe disponer en su inventario de cartuchos de reactives suficientes como para poder realizar la prueba reflaxiva.

+*Para que se procese una pruaba reflexiva Lytes, en @/ cuadro de estado del sistema IMT debe aparecer "IMT QK"

+5i se emplea un LIS, éste debe ser capaz de aceptar resultados de pruebas no solicitadas en un principic.

ADVERTENCIA: Como en el resto de las pruebas procesadas en el sistema de quimica clinica Dimension®, el usuario debe
asegurarse de que la muestra que se encuentra en el recipients de muestra sea suficiente para procesar no solo las prugbas
solicitadas, sinc también cualquier posible prueba refiexiva automatica subsiguiente,

Conflguracion de una prugba reflexiva automética

Elinstrumento sdlo llevara a cabo pruebas reflexivas automaticas si se ha activado esta apcién en la pantalla Mend de configuracion
del sistema.

1- Con el campo Pruebas reflexivas automatic. configurado come ACT en la pantalla Menl de configuracién del sistema, vaya a la
pantalla Parametros del método.

2- Pulse la tecla del método para el que quiere introducir los valores ¥ la prueba reflexiva.

3- Sitle el cuadro def cursor en los campos Refiex e introduzce los limites inferior {<} ¥ supetior {») que desencadenaran la prueba
reflexiva. Puede introducir cualquier limite, incluso uno que se encuentre dentro de los resultados considerados como "normales” para
un metodo. Los limites pueden establecerse por un solo extremo, rellenande s6lo uno de los campos.

4- Con el cuadro del cursor situado a la derecha del campo Analiz., pulse la tecla de! método para el que desea que se realice la
prueba reflexiva automitica cuando el resultade de la misma no se encuentre dentro de los limites introducidas en el paso 3. Sdlg se
permite una prueba reflexiva por métedo.

Si define La prueba reflexiva se repite automaticamente si:
Limites supearior e inferior El resultado esta fuera del intervalo, ya sea por encima o por debajo.
Limite inferior en un solo extremo El resultado es inferior a este limite.

Limite superlor en un salo extremo El resultado es superiar a este limite.

§- Pulse F4: Almacenar.

ADVERTENCIA: Como en el resto de las pruebas procesadas en el sistema de gquimica clinica Dimension®, el usuadd debe
asegurarse de que la muestra que se encuentra en el recipiente de muestra sea suficiente para procesar ne solo |38 pruebas
solicitadas, sing también cualguier posible prueba reflexiva automatica.

6- Si desea configurar una prueba reflexiva para otro método, pulse cualquier tecla de flecha para sacar el cursor de!
continuacion, pulsg Iz tecla de método del siguiente métado.

Repeticlon de panico automética
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Se puede llevar a cabo una repeticion automatica de una prueba cuando et resultado esté fuera de los valoX
por €l laboratorio.

{
Configuraclén de una repeticldn de pénlco automatica
El instrumento sélo llevard a cabo repeticiones de panice autométicas si se ha activado esa opcién en la pantalla Mena de
configuracién del sistema.
1-Con el campo Repeticién automadtica panico configurado en ACT en [a pantalla Men( de configuracion del sistema, vaya a la pantall
Parametros del métode.
2- Pulse la tecla del método para el cual guiere introducir los valores de panico.
3- Sitde el cuadro del curser en Ja fila Panice de la columna suero/plasma e introduzca los valores de panico superior € inferior pars
ese método.
No tiene por qué configurar los dos valores, se puede configurar un limite de pdnico en un salo extremo.
I

Si define La pruaba se vuelve a ejecutar automaticamente cuando:
Limites superior e inferior El resultado esta fuera del intervalo, ya sea por encima o por debajo.
Limite inferior en un solo extremo El resultado as inferior a este limite.

Limite superior en un solo extramo El resultado es superior a este limite.

4- Pulse F4: Almacenar,
I

ADVERTENCIA: Como en el resto de las pruebas procesadas en el sisterna de guimica clinica Dimension®, el usuaric gebe

asegurarse de que la muestra que se encuentra en el recipiente de muestra sea suficiente para procesar no sélo las pruebas

solicitadas, sinc también cualquier posible prueba reflexiva automatica.

Informes de pruebas reflexivas y repeticiones de panico automaticas

Para usuarios de LtS: Tedos los resultados se envian de nuevo al LIS.
Todos 10s resultados de estas pruebas, incluidos los que no hayan sido solicitados directamente por el usuarie ¢ descargados de un
LIS, también se enviaran al LIS,
Cuando las opciones automaticas de pruebas reflexivas y repeticidn de panico estén activadas para un método, podra ver aguellos
resultados del informe impresc de la prueba que no fueron solicitados directamente por el usuario
o descargados de un LIS. Por elemplo, supongamos gque las opciones de pruebas reflexivas y de pénico automaticas se han
configurado en ACT ¥ que la pantalla Parametros del

método para los valores CA, PHOS y MG ha sido configurada de la siguiente manera:
+CA Ha sida caonfigurado con un valor de panice 12 en un solo extremo, el supericr, ¥ con unos valores para pruebas reflexivas de < 6 y
> 9.8, con una prueba reflexiva de PHOS.
*PHOS Ha sido configurado con unos valores para pruebas reflexivas de < 2 y > 5 y ¢on una prueba reflexiva de MG, pero no tieng
valor de panico.
*MG No tiene ningGn valor para prugbas reflexivas o de panico especificado. En el informe y |z tabla se describe lo que haria el
instrumento como consecuencia de un resultado de CA superior tanto a sus limites para pruebas reflexivas como para panico.

PRUEBA RESULT. HNTERWY.REF. UHIDADES
1- CA 13.1 ap 88-10.5 mgidi
2- CA 13.2 ap 88-105 mgidl
3 1 PHOS 1.2 BA 2.5-4.9 mgidl.
4.1 MG 3.6 AL 1.8-2.4 mgldl
5 ! CA  madia: 1315 sd: 0.071 cv; 0.54
i Por gqud
proceso fa
Prueba prueba? Resuftado
1-0A  Prusba original 13 1 cupera fanto ios limites de panico co
1 reflexivac para GA
2-0CA Hepeliclon ap  5e prooesd ecta prueba porgue ef resulia
de 1-GA lostimites de pdnico para CA.
3 - PHOZS Prueba reflexiva Se process esta prueba porque sl resultac
de 1-GA timitas de prusbas reffexivas para GA.

4 -MG  Prueba reflexiva Se prooecd ecta prueba porgue et resultad
dg 3-PHOS supera los ffnvitss de prusbas reflexivas p

fievard a oabo ninguna prueba reflexiva a

resuitado de 4-MG porgua an este ejermnph

tenia ninguna prueba reflaxiva ecpecifieac

Se presentd un informe con AL porgue tot
del intervalo de referencia ca informan oo

5-0A Ectadicticas Se Itmprimle.mn porgue ce obfuva mas de . /
Prueba Por qué procesé la | Resultado
I prueba? N AN An
1-CA : Prueba original 13,1 supera tanto los limites de panico como las prusbas reflexivas fara 'r,',
2-CA Repeticién ap de 1-CA Se procesd esta prueba porque el resultado de 1-CA superd los fimites HestAniae o8
I/
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CA.

3- PHOS Prueba reflexiva de 1-CA Se proceso esta prueba porque el resultado de 1-CA superd los limites de pruebas
reflexivas para CA.

4- MG Prueba reflexiva de 3- | Se procest esta prueba porgue el resultado 1.2 de 3-PHOS supera los limites de

' PHGS pruebas reflexivas para PHOS. No se llgvara a cabo ninguna prueba reflexiva adicional

para el resultado de 4-MG porque en este ejemplo &l métado MG no tenia ninguna
prueba reflexiva especificada.
Se presentd un informe con AL porque todes Jos valores fuera del intarvalo de referencia
sa& informan como AL o BA,

5- CA, Estadisticas Se imprimiercn porgue se obtuve mas de un resultado de CA.

4- Pulse F3: Act/Desact para activar ese resultado calculado.
§- Pulse F8: Almacenar. Sélo se almacenaran las modificacicnes efectuadas en resultados calculades que hayan sido activados.

Utilizacién de resultados calculados

Si el sistema Dimension® se conecta a un LIS, aseglrese de que el LIS es capaz de recibir resultados calcuiados antes de enviarle
alguno. Consulteselo a su asesor de LIS,
Los resultados calculados s6lo se transmitiran si el campo Modo de la pantalla Condiciones de comunicacién se ha configurade en
Sélo enviar, Enviar ID/Recibir o Enviar/Recibir. Consuite F4: Ordenadar en “Otras opciones de configuracién del sistema” anteriormente
en este médulo.

En fa tabla de la pagina siguiente se muestran las ecuaciones utilizadas en el programa de software de resultadoes caloulados.

Para establecer los resultados calcuiados:

1- Vaya a la pantalla Pardmetros de los célculos.
2- Utilice las teclas de flecha para desplazar el cursar al campo Intervalo y ver un resultado calculado.

3- Introduzea el intervalc de referencia.

Hidrataclones

El sistema de quimica

de reactivos

cilnica Dimension® Xpand@/Xpand® Plus ¥ RxL Max se ha disefiado para realizar hidrataciones automaticas de

los pocillos del cartucho de reactivos cuando sea necesario. No obstante, cuando quiera hidratar un cartucho especifico, puede
seleccionarlo; también puede crear sus propias listas de preparacion de hidratacién, que puede almacenar en &l instrumente y
utitizarlas cuando desee.
Las teclas de los perfiles y las listas de condiciones de hidratacion le permitiran rellenar con facilidad la pantalla Inventario/Hidratacion,
asi como programar y manejar las hidrataciones requeridas para los picos de carga de trabajo.

Existen tres modos de hidratar reactivos:
«El sistema hidratara los reactivos cuando lo necesite para lievar a cabo todas las pruebas solicitadas. Este es el modo mas facil para
los usuarios. St el instrurento contiene reactivo calibrade para ese método, hidratard los pocillos del cartucho cuando o necesite.

*El usuario puede crear una lista de los métodos que tienen que hidratarse usando la pantalla Inventario/Higratacién, lo cual le permitira
controlar las hidrataciones del instrumento. La pantalla Inventario/Hidratacion permite al usuario:

—Crear listas de hidratacién programadas que contengan el ndmero de prugbas de cada reactivo aspecifico que se debe hidratar, ¥
posteriomente Introducir toda la lista de preparacién pulsando una sola tecla.

—Seleccionar un perfll de pruebas especifico para hidratarlo, usando Jas teclas de perfil programadas, P1-P10, del teclado. ,
_Hidratar los métodos seleccionados en la pantalla Inventario/ Hidratacion en ese momento o en otro momento programado,
estableciendo un programa de hidratacidn temporizado. La hidratacién temporizadatendra jugar cuando lo decida, incluso ge camino al

trabajo. Consulte
+E1 usuario puede seleccionar Uno o varios

dichos lotes.

Hidratacién de un lote especifico de cartuchos

il
La pantalia Hidratacién por lote muestra la cantidad disponible de pruebas hidratadas, no hidratadas y que se van a hidratar para cada
uno de fos lotes de cartuchos del instrumento,

“Configuracian de una hidratacién temporizada™ en esta seccion. 1

totes de cartuchos de reaclivos especificos e hidratar un nimero especifico de pruebas de

La pantalla Hidratacién por lote se utiliza para prehidratar pequefas cantidades de reactivos. Sin embargo, no se utiliza para iniciar

listas de hidratacién programadas {consulte la pantalla Inventario/Hidratacion pulsando Programar Hidr).
1- Utilice las teclas de los métodos o las teclas del cursor para desplazar el cursor hasta el lote del método que desea hidratar.
2. Escriba el nomere de pruebas de ese lote de método que desea hidratar.

3- Pulse Enter.

4- Repita los pasos 1-3 hasta haber introducido tedas las hidrataciones.
5- Pulse F4: Hidratar para comenzar la hidratacién. |

Cancelacién de una hidratacién de reactivos

Puede cancelar una hidratacién solicitada una vez que haya pulsado F4: Hidratar si no desea llevar a cabo las hidrataciones.

1- Pulse F% Borrar.

2- Pulse S para respender al mensaje. Se borrarén las hidrataciones que no hayan comenzado en ese memanto.

Hidrataclén medlante la pantalla Inventarlo/Hidratacién

Configuracién de un programa de hldratacion termporlzada

1- Sitéie el cursor en el campo Dia y use la tecla Enter para seleccionar el dia de inicio, mueva el cursor hacla I8
tecla Enter para seleccionar el dia de finalizaclan.

2. Mueva el cursor hacia la derecha, sitielo en los campos de hora y minuto e infreduzca a hora a la que quiere iR,
hidratacidn, Recuerde que debe usar la convencién de 24 horas para las horas.

M.N. 10,
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3- Mueva el cursor hacia la derecha y use la tecla Enter para seleccionar SEMANALMENTE o SOLAMSY
continuacién para ver cémo funcicna este campo en combinacin con &l campo Dia. l
4- Cologue el cursor en el campo Activada ¥ pulse la tecla Enter, E! campo Activada camblard a ACT y el campo Cuenta atras indicara
el tiempo que queda para que comience la hidratacion.

NOTA: Si se programa una hidratacién temporizada y pulsa F4: Hidrater ahora, toda (a preparacién programada comenzari a
hidratarse.

Establecer el dia en | Seleccionar Cuando se realizarén las hidrataciones
Lunes a lunes SOLAMENTE Las hidrataciones sélo se realizaran ef siguiente lunes. Después de ese lunes
deberd voiver a la pantalla Inventario/ Hidratacién y reactivar el periodo de
! hidratacidn,
SEMANALMENTE Las hidrataciones se llevardn a cabo todos los siguientes lunes
Lunles a viernes SOLAMENTE Las hidrataciones sdlo se realizaran cada dia hasta el siguiente viernes. Después

de ese viemes, deberd regresar a la pantalla (nventario/Hidratacion y reactivar el
| pericdo de hidratacion.

Las hidrataciones se llevaran a cabo de lunes a viemes todas las semanas hasta
SEMANALMENTE gue sa cambie el periodo de hidratacidn. '

Lun'es & domingo SOLAMENTE Las hidrataciones sélo se realizardn cada dia hasta el siguiente domingo.
Despugs de ese domingo, debera regresar a la pantalia Inventario/Hidratacion y
” reactivar el periodo de hidratacion. |

. Las hidrataciones se llevardn a cabo todos los dias hasta que se camble el
I SEMANALMENTE pericdo de hidratacidn.

i
Hidrataclon mediante una lista de hidratacién preprogramada

Para hidratar usando una lista de hidratacion preprogramada, debe definir primero Ia lista. Para elle, use la pantalla Definir condiciones
de hidratacidn. Se pueden definir dos listas de preparacion,

1- Utilice las teclas de los métodos o las teclas def cursor para desplazar el cursor hasta el método que desea hidratar.
2- Escriba el nimero de pruebas de ese métedo que desea hidratar.
3- Pulse Enter,

4- Repita los pasos 1-3 hasta haber introducido todas las hidratacionss.
5- Pulse F3: Almacenar cond.

|
Configuracién del IMT

Existen dos elementos relacionados con el funcionamiento del sistema IMT que puede personalizar segun fas necesidades del
laboratoric;

*Incluir ECO2 en la tecla del método Lytes
*Especificar el intervalo de tiempo para efectuar la limpieza/ acondicionamlento del sistema {MT

Método ECO2

Para incluir el método ECQZ2 al pulsar la tecla Lytes, haga lo siguiente:
1- Vaya a la pantalla Men( de configuracién de IMT:

2- Sitde el curser en el campa “Selec. ECOZ2 con Lytes”. 3 Puise la tecla Enter para cambiar el campo 8 ACT. 4 Pulse F8: Almacenar,
I

Iniervalo ds limpleza/acondicionamiento

I
El intervalo de limpieza/acondicionamiento se utiliza para recordar ¢l momento de limpiar el sistema IMT y de sustituir el multisensor
integrado QuikLYTE®. Puede seleccionar un nimero de dias (0-30) que transcurran entre las operaciones de limpieza. El intervalo
recomendado es da 30 dias. Una vez transcurmide esta tiempo, aparecera un mensaje que recordard que debg llevar a cabo la limpieza
del sistema IMT. Se trata solamente de un recordatorio, que no Impedira ! procesado en modo alguno.
Debe seleccionar ef nimero de dias segin el volumen de pruebas. El intervaic de limpieza deberd ser menor cuanto mayor sea el
volumen de trabajo.Para especificar este intervalo de limpieza/acondicionamiento:
1- Vaya a la pantalla Mend de configuracion de iMT:
2- Sitbe el cursor en el campo Intervalo para limpieza/acondicionamiento de IMT y escriba el nimerc de dias que desea que
transcurran entre las operaciones de limpieza del sistema IMT,
3- Pulse la tecla Enter,
4-'Pulse F&: Almacenar.

I
Introducclén de los parametros del método

1-! En la pantalla Parémetros del método, seleccione un métode pulsando F1: Proximo método ¢ pulsando una tecla de meétodo en'el

teclado. Para seleccionar el método ABS: cuando la pantalla Parametros del método aparezca por primera vez, pulse F1: Préximo
método.

2- Sitde el cursor en los campos apropiades y escriba sus datos. Consulte las tablas que aparecen en las paginas siguientes pa
obtener informacion acerca de estos campos.
3-I Pulse F4: Almacenar.

Diluciones Autométicas
I

El instrumento puede llevar a cabo dos tipos de diluciones automaticas:

*Dilucicnes autométicas para orina (DAQ): para BUN, CREA, PHOS y URCA

*Dilucién autordtica {AD): programable por el usuario para muestras de orina ¥ do suero/plasma

)

Dituciones automaticas para orina (DAO) ;
Siempre que se seleccione la orina como fluido de muestra en la pantallaintroduccin de los datos de la muestra Ve
BUN, CREA, PHOS ¢ URCA, e! instrumento diluird de modo automatico ia muestra con agua para consegi
Posteriormente, los resultados de estascuatro pruebas con muestras de orina se calcularan e imprimiradn de

ll
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una dilucion manual: se debera preparar manuaimente una dilucion 1:3 de lamuestra e introducir un factor de ditg denla pantalla:
Introduccion de los datos de la muestra. En ese momento, el instrumento levara a cabo una dilucién 1:30 (3 veces * 10 veces = 30
veces) de la muestra. Los resultados se calcularan e imprimiran de modo automético usando la dilucién final de 1:30.
I

Dillucién automatica (AD)
Una vez introducidos los parametros de dilucidn automatica del métodoy configurado el sisterna para repeticion y dilucion autométlcas
el sistema Dimension® Xpand@/Xpand® Plus y RxLMax !levara a cabe de modo automatico diluciones de las muestras cada vez que
los céleutos estén por encima del limite del ensayo o que la absorbancia de la muestra y el reactivo supere el limite de abscrban::|a
fijado para ese método. Para llevar a cabe Ja dilucion automatica, los sistemas Dimension® Xpand®Xpand® Plus ¥ RxLMax aspiraran
un volumen demuestra reducido (de un medo parecido al empleado para realizar una dilucién manual}. Los cocientes de dilucion se
basan en los ajustes incrementales del volumen de la muestra, Los sistemas Dimension® Xpand&/Xpand® Plus no llevan a cabo
diluciones basadas en et campo Dilucion de fa pantaila Introduccidn de los datos de la muestra; este campo se utiliza cuandg convlene
que el instrumento calcule los resultados de las muestras diluidas manualmente. (Si se introduce un nimero en ei campo Dilucidn, los
sistemas Dimension® Xpand®Xpand® Plus y RxLMax no diluirdn la muestra de forma automatica.) Sélo para HCG y LHCG, I3
introduccién de un nimero en el campo de dilucién no va a desactivar la dilucién automatica. Para configurar la opeién de dilucidn
automética de los sistemas Dimension® Xpand®/Xpand® Plus y Rxl Max debg activar primerc las opciones de dilucion y repeticion
automaticas en la pantalla Configuracion del sistema. Si los campos Repeticidn automatica o Dilucién automética estan desactivados,
utilice las teclas de flecha para situar el cursor en esos campos y pulse Enter para cambiarla configuracion s activado. Cuanda ambos
campos estén activados, pulse F1: Param. método. Se pedird que escriba su cortrasefia y que lusgo pulse Enter. Pulse la tecla dé
métedo del primer método que quiera modificar y use las teclas de flecha para llevar el cursor al primer campe de volumen
deautodilucion. Consulte las tablas que aparecen en las paginas siguientes para ver qué volumen de autodilucién debe emplear con
cada tipo de muestra. Pulse F4: Almacenar o F5: Almac/imprimir antes de salir o de elegir el matodo siguiente.

|
Diluclén automatica (AD) recomendada para muestras de orlna
Para usar |a opcién de dilucidn automética para las muestras de orina, debe introducir el volumen de muestra de dilucién automatica
{AD)recomendado segun los datos de la tabla que aparece a continuacién en la parte orina del campo Vals. Autodilucién, en la pantalla
Parametros del métoda.
Volimenes de muestra de dilucion automatica (AD) recomendados para las muestras de orina:

|| Volumen de Volumen de Factor Otros voidrmenes
muestrg musstras AD e e muestra AD
AMetodo estidndar (L) recomendado (uL) diluclon validados (ppL)

cA o 2 25 3 4

LCIRE] =3 2 1.5 —_—

LG 3 2 1.5 —

MALB 17 2 8.5 —_—

UCFPR 1ad 5 z —

AMPH 200 & 2 30 Balc sermdcuaniitatae
AMFH 500 23 2 30 oGle camicuantitative
AMPH 1000 ) 2 1.7 clo cemkuantitativo
BARS 10 2 5.0 e oemilou anttatvg
SENZ 10 z 5.0 chlo Smriou ATl a e
CoOS 150 12 a 6 Q mslo cormlcunnlitatve
CoC ao0 12 2 a0 ol seriouaribatae:
EXTS 300 13 a 8.5 salo cerricuantitasve
EXTS 500 a8 2 4.0 odale camicuantitaive
METH & 2 30 calo carm oy an ot
;IOPI 209 12 1) 2.0 malo cermlcuamitativo
O] 300 12 3 4.0 solo cernicunanhiatve
21 2000 3 2 1.8 odloe cerralcuantitative
PCP 14 a 70 sl cermlounnlitative
THG 13 3 43 edlo cenm louanmitative

3
(Woluman de muastra astandar)

"Fachor de dliucldn =
' {volumen da rmuastra AD recomendado)

ADVERTENCIA: Come en el resto de las prugbas procesadas en el sistema de quimica clinica Dimension®, el usuarioc debe
asegurarse de que Ja muestra que se encuentra en el reclpiente de muestra sea suficiente para procesar no sdlo las pruebas
solicitadas, sino también cualquier posible prueba reflexiva automatica.

1|

Dilucidn automaitica (AD) recomendada para muestras de suero/plasma
Para usar |a opcién de dilucién automatica para las muestras de suerc/plasma, debe introducir &l volumen de muestra de dilucién
automatica (AD) recomendado segln ios datos de la tabla que aparece a continuacién en la parte suerc/plasma de! campo Volss
Autodilucién, en la pantalla Parametros del método. I
Volimenes de muestra de dilucion autocmatica (AD) recomendados para las muestras de suerofplasma:
|
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Voiumen de
Vafumen de muestra AD Factor de Volimenes de muestra

Meétodo minstra (b} at) ditucion AD L)
AZF 2dioubetn 5 4.8 2.4
ASTH 4/eubeta z2 2 —_—
ARDL a 2 1.5 -
ALS 5 2 25 3. 4
ALC 3 = 1.5 —
ALDL 3 2 1.5 -—_—
ALP 7 a 22 2.4
ALT 35 1c 35 2.5 7,812 15
AR 53 26 2.0 10,13, 31, 40
AbAy T4 7 2 12
AST 40 20 2 2.5 10
BN 3 2 1.5 —_—
CA, 5 a 1.7 204
CCRAP h¥-d 2 3 —
CHOL 3 2 1.5
Cr 4 7 = 2.3, 4.9
CHEBEM a 2 18 —
GHEA, 20 10 2 5.8, 15
CRP a 2 1.5, —_—
ST 50 20 2.5 _—
DBl 0 5 2 —_
L‘!:BEI._ s ] 10 31 a,15
FERR2 4 2 20 —_—
FESA® an a8 10 —_—
(iIENT a 2 3.5 —
QAT az 18 =z 4 B, 14, 18, 20
[« [H W) 3 > +.5 —_
aLuc a 2 1.5 —
HOCGRE 4D 2 200° _
180T 25 12 2.0 —_—
Q4 1a 2 5.0 _—

(< le] 1a 2 5.0 _—
[LETr | 10 2 3.0 —_—
IR 40 2 2 —
La a 2 2 3
LH 14 T 2 2.3,4.8 9810
LHGGBC 40 2 >AGs —
fR[a ] a3 2 a _—
Lip 4 2 2 —_—
HEE 80 0 2 —
LTNIR 50 a0 23 —
MmB? B0 30 2 —
MY 20 b 10 —
PHNO 4 2 2 3
PHOS 3 2 1.5 —
PTN 4 2 2 3
SAL 15 5 3 a.t0
T4 16 q L] 357,10
TB! 10 5 2 —
THIL 28 14 2 4,7.20
TGL 4 2 2 —
THED 4 2 2 3
TC2R 2 15 —
TP 15 8 18 5.7.i0
}I'Ps:@ 40 2 20 —
TAIG & 2 28 34
ToH? B0 ao 2 —
LOFP 10 5 2 — '
URCA 17 5 34 -
YALP 3 2 1.5 —

|

a -Métodos del médulo heterogéneo.
b -Los métados HCG y LHCG usan una dilucién adicional 1:10 antes de efectuar la dilucién

automnética de la muestra. Por lo tanto, una muestra de dilucién automatica de 2 pL en los mé&todos HCG o LHCG resulta equivalente

una dilucién 1:200, El instrumento nos ahorrara

tener que realizar todos estos calculos, ya que los realizard de modo automético.

¢ - Para resultados de LHCG y HCG de dilucion automatica > 200,00 mUl/mL [UILL), prepare una
dilucidn manual e introduzca el factor dg dilucion en la pantalia introduccién de los datos de la
muestra. El instrumento nos ahorrard tener que realizar todos estos célculos, ya que los
realizard de modo automatico,

ADVERTENCIA: Come en el resto de las pruebas procesadas en el sistema de quimica clinica Dimension®
asegurarse de que la muesira que se encuentra en el recipiente de muestra sea suficiente para procesar no

solicitadas, sine también cualquier posible prusba reflexiva automatica.
1

Volumenes de muestra de dilucién automatica (AD) recomendados para volimenes reducidos de muestras de s
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L}
Si quiere usar un volumen de muestra reducide aprobado por Dade Behring Inc. para cualquiera de los SR ERe
introduclr el volumen recomendado de muestra de AD segun los datos de la tabla QJue aparece a continuacion er s

]J Volumen da muestra Volumen de muestra Factor de

Metoda reducida (ut) AD recomendado (ul) diltcidn
ALT 20 10 2
AMY 0 5 2
AST 20 0 2
CREA 15 10 15
OB 13 7 19
GGT 5 12 15
RN 25 A NA
TR 12 [ 2
TP 0 5 z

10 5 2
del campo Vols.

ADVERTENCIA: Como en el resto de las pruebas procesadas en el sistema de quimica clinica Dimension®, el usuario debé
asegurarse de que la muestra que se encuentra n el recipiente de muestra sea suficiente para procesar no solo las pruebas
solicitadas, sina también cualquier posible prueba reflexiva automatica.

Revisién do los métodos: resultados de CC y de pacientes X
1-En la pantalla Revisién método, pulse una tecla de método del teclado para ver los resultados de un métedo. )
2- Compruebe el periodo de tiempo y el iote especifico que aparece en fa primera linea de esta pantalla. Cambie estas entradas para
ver &l grupo de selectionar resultades de resultados especificos que desee.

3- Pulse F3 para seleccionar c6mo quiere ver esa informacién. Existen tres opciones posibles: Iistade de resultades, histagrama y
grafica de Levey-Jennings. Siga pulsando F3 para pasar de una vista a ofra. 3
Para obtener mas informacién sobre cémo usar la pantalla Revisién método. consulte las tres opciones para ver los datos vy la
explicacion de los campos v teclas de funclén N

Vista de llstado de resultados E

|
La vista Listado de resultados puede maostrar resultados de pacientes o de CC, segun el tipo de fluido que se seleccione. Esta vigta
contiene los siguientes campos: )

Campo  Significado

Resultado Resultado de la prueba {sus unidades son las que aparecen en el campo Unidades).

Ermror Cualquier mensaje de procesado relativo al resultado de la prueba.

Lote El numero de identificacion de! lote del cartucho de reactivos Flex® empleado para procesar la prueba.
Muestra Identificacion de ta muestra,

Fecha Fecha y hora en que se procesd la muastra,

Utllizacién de F8: Imprimir

El sisterna le pedird que responda a dos mensajes una vez que haya pulsado F8: Imprimir:
Mensaje 1 - s Desea usted imprimir 610 un resumen? (s/n)”

Mensaje 2 - “;Quiera imprimir TODQS los métodos? (sfn)”

Si el de | Seimprime Respuesta al mensaje
fluido es
1 2
Paciente La informacidn del resumen (la rnitad superior dg |a pantafla). S N
i La informacion del resumen y los datos de apoyo de la combinacion de
método y fluido. N
Toda la informacion de CC de todos los niveles y métodaos.
! ) 5
cC La informacion del resumen (la mitad superior de la pantalla) 3 N
La informacién del resumen y los datos de apoyo de cada uno de los niveles
de CC de! método. N
Toda la informacién de CC de todos los niveles y métodos.
) 3

Histograma
Para crear un histograma se necesitan cinco resultados para la combinacién método/vido. Todos estos resultados debed pertenece
al periode de tiempe y al lote del cartucho de reactivos especifico indicados en la linea superior de la pantalla.
Desde la vista Listado de resultados, puise F3: Ver histograma.

En el eje X se representan los resultados. En el eje Y se representa el nimero de pruebas que tienen ese resultado.

i
Impreslén de la Informacidn del histograma
Para imprimir s60 10§ datos que aparecen en la parte superior de |a vista, pulse F8: Imprimir.
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Parz imprimir toda la pantalla, mantenga pulsada la tecla Ctrl y pulse Ia letra P. En ambos casos, las copiy
imprimirse con Ja impresora del sistema, no con una impresora externa.

Vista Grafica do Levay-Jennings
La vista Grifica de Levey-Jennings puede mostrar tanto resultados de pacientes como de CC. Para crear una grafica de Levey-
Jennings, se necesitan cinco resultados para la combinacian método/fuido. Todos estos resultados deben pertenecer al periode de
tiempo y al lote del cartucho de reactives especifico indicados en la linea superior de la pantalla. 1

Gréfica de Levey-Jennings de resultados de pacientes

1- Desde la vista Histograma, pulse F3: Ver Gréfic L-J,

2- Pulse F5: CC / Pacientes hasta que aparezca un fluido de paciente en el campo Fluido,

*Uin signo + de color verde quiere decir que el resultado esta dentro de los valores del campao Intervalo.
*Un signo x de color rojo quiere decir que el resultado esta fuera de los valores del campo Intervala. |
*Un signo * de cofor azul quiere decir que el resultado ha sido borrado por el usuaric.

3- Para ver el resultado y la fecha de un punte especifica, pulse la tecla de flecha derecha o izquierda para despiazar el marcador
hasta dicho punte. Los dalos de ese punto aparecaran en el campo Marcar. Un signo mayor que ¢ menor situado detras de la fecha en
este campo indica que el punto esté por encima (>} o por debajo {<) de ios limites mostrados en al campo Intervalo.

tmpresién de la informacién de la gréfica de L-J de paciantes

Para imprimir la grafica L-J (sdlo se tmprimirdn los ditimos 31 datos de esta pantalla), pulse F8: Imprimir.

Para imprimir toda ia pantalia (se imprimiran todos los datos), mantenga pulsada la tecla Ctrl y pulse la letra P.

En ambos casos, las coplas impresas s6lo podran imprimirse con la impresora del sistama, no con una impresora externa.

Las graficas del GC se crean usando los valores de l2 media ¥ la 8D CALCULADAS, a menos que ¢l usuario haya introducido los
valores de la media y la SD TEQRICAS, en Cuyo ¢aso se emplearan los valores tedricos para crear la grafica.

Gréfica de Levey-Jonnings de resultados de GG

1- Desde la vista Histograma, pulse F3: Ver Grafic L-J {0 desde Iz vista de grafica de L-J de resultados de pacientes, pulse F5: CC /
Facientes hasta que aparezca un fluido de CC en el campo Fluida).

2- Pulse F5: CC / Pacientes hasta que aparezca un fluido de GC en al campo Fluida.

*Un signo + de color verde quiere decir que el resultado no Incumple la regla fijada en el campo Regla.

*Un signo x de color rojo quiere decir que el resultade incumple la regla fijada en el campo Regla.

*Un signe * de color azul quiere decir que e! resultado ha sido borrado por el usuaric. La media de (o5 datos viene representada |
mediante una linea continua en el centro de Ia grafica y su valor aparace en la escala de la parte izquierda de la grafica. Las lineas
discontinuas que aparecen por encima ¥ por debajo de la media son lingas de desviacion estandar (x1 80,22 5D o 23 SD).

Los valores de la escala situada en la parte izquierda de la grafica son 1, +2 y £3 SD segln el dato que aparezca en el campo SD de
la parte superior de Ja pantalla.

3- Para ver el resultado y la fecha de un punto especifico, pulse la tecla de flecha derecha o izquierda para desplazar el marcador
hasta dicho punto. Los datos de ese punto gparecaran en el campo Marcar. Un signo mayor que o menor gue situado detras de la
fecha en este campo indica que el punto esta por encima () o por debajo (<) de los limites mostrados en ol campo Intervale,

Impras|6n de 1a Informacién de la grafica L-J de CC

Para imprimir la gréfica con 2 SD, pulse F8: Imprimir.

Para imprimir graficas con otras desviaciones estandar que haya creado en la pantalla, mantengz pulsada la tecla Ctrl ¥ pulse la letra
P.Cualguier resultado borrado aparecera en estas copias impresas comeo umna flecha hacia arriba o hacia abajo, dependiendo de si el
resultado estaba por encima o por debajo de 25D, En ambos casos, las copias impresas séle podrdn imprimirse con la impresora del
sistema, no con una impresora extema.

Pantalla Revision método: Campos

Campos y su significado i
-Fiuido = Fluido de las muestras de CC o de pacientes que aparecen én pantalla. Pulse F5: CC / Pacientes para pasar de resultatos de
pacientes a resultados de CC y viceversa. Pulse F6: Prox. fluido para ver [os resultados de otro fuido. Sélo apareceran aquellos fluidos
de pacientes a ios que se haya asignado un intervalo en la pantalla Parametros de! método. Sélo apareceran aquellos fluidos de CC a
ios que se haya asignado un intervalo en la pantalla Intervalos del contro! de calidad.

-[fechas] = Periodo de tiempo entre corchetes. Si no se introduce nada dentro de los corchetes, apareceran en pantalla todos ios
resultados de la memaria de resuitados para esa combinacién de método y fluido. Si en los corchetes se introduce un pericdo de
tiempo, sélo se mostraran aquellos resultados obtenldos durante ese periodo. En el caso de que se introduzea un periodo, todas las
pantallas (de pacientes y CC) mostraran sélo los resultados enmarcados dentro de ese pericdo de tiempo. Dicho periodo permanecera
en vigor en todas las pantalias Revisidn método hasta que se borre o cambie. Pulse F1: Periado/Lote tal y como se indica més
adelante en el apartado “Pantalla Revision método: Teclas de funcién” de este médulo para introducir un periodo de tiempo en este
campo,

-(Lote} = Identificacion de lote o CC cruzade (CCX) entre paréntesis. 5i no se introduce nada dentro de estos paréntesis, apareceran en
pantalla todos los resultados de todos los lotes de cartuchos de reactivos de la memoria de resultados para esa combinacién d
métode y fluide. Si los paréntesis contienen un numerc de lote de cartuchos de reactivos, sélo apareceran los resuliados con
identificaclon de lote. Si los paréntesis contienen las letras CCX, sblo apareceran los resultados de CC cruzado, En el caso de que se
intreduzca una identificacidn de lote de cartucho de reactivos o un CC cruzado, todas las pantallas (de pacientes ¥ d& CC} mostraran
solo los resultados con esa identificacién de lote 0 GG cruzado, Pulse F1: PericdofLote tal y corno se indica en el apartado “Pantalia
Revisidn método: Teclas de funcidn” para introducir una identificacidn de lote de cartuchos de reactives o un CC cruzadd en este
campo.

Pruebas = Numero total de resultados de la memoria de resultados para los gue se haya empleado el método y el fluido
en pantalla {y que, ademds de especificarse, se encuentren enmarcados dentro del periodo de tiempo, lote de cartuchos Ae re
CC cruzado indicados).

-(Total) Dentro = Ndmero v porcentaje de resultados del campo Total que se encuentra dentro det intervalo fijfado %n
de la pantalia. 1
-{Total) Fuera = Niimero y porcentaje de resultados del campa Total que se encuentran fuera del intervalo fjado eff el
de la pantalla.
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-Intervalo = Intervaio con Que se comparan los resultados para determinar los numercs y porcentajes mostradgWE s S pos Dentrp
¥ Fuera. }
Si se selecciona un fluido de paciente, aparecers of intervalo de Ja pantalla Pardmetros método fijado para ese método y fluido. Si sé
selecciona un fluido de CC, aparecera el intervalo de la pantalle Intervalos del control de calidad fijado para ese método y fluido.

Este campo de Intervale se puede modificar utilizando F4: Intervalo tal y como se indica mas adelante en el apartado *Pantalla Revisidn
metodo; Teclas de funcidn” de este médulo.

-Unidades = Unidades de los resultados. Estas unidades se toman de la pantalia Parametros método para ese método.

-Madia tedrica = Sdlo aparecera un valor si se han seleccionado resuftados de

CC. Ese valor (si aparece) g5 el que introdujo el usuario en la Pantalfa Intervalos dei control de calidad. La media tedrica suele basarse
en estudios de laboratorio anteriores lievados a cabo Gon ese métode. Consulte el apartado “Introduccion de intervalos de CG" mas
adelante en este médulo.

-5D tebrica = S6lo aparecera un valor & se han seleccionado resultados de CC. Ese valor {si aparece) es ¢l que introduje &l usuario en
la pantalla Intervalos del control de calidad. La SO tedrica suele basarse en estudios de laboratario anteriores llevados a cabo con ese
métode. Consulte el apantado “Introduccién de intervales de CC" més adelante en este médulo,

-Media calculada = La media calculada se calcula usando todes los resultados del campo Total. (No se calcula solamente con los
resultados del campo Dentro.)

-SD calculada = La desviacién estandar calculada se calcula usando todos los resuttados del campo Total, (No se calcula utilizando
solamente los resuitados de! campe Dentro.)

-CV % = E) porcentaje del coeficiente de variacion se caicula usando todos los resultados dei campo Total. {No se calcula usando
solamente los resultados de! campo Dentro.)

-Regla = Regla o norma con Que se comparan los resuitados. Cada uno de los resultados 5& compara cen el intervalo fijade en el
campo Intervaio para determinar si alguno de ellos esta por encima o par debajo de los limites de dicho intervalo. E! valor de este
campo es siempre ‘Intervalo ALTO/BAJO" para los resultados de pacientes. Para los resultados de CC, ademas de Intervaly
ALTO/BAJO, se puede seleccionar también una de las seis “reglas de Shewhart” existentes. Consulte la lista que contiene estas reglas
en el apartado "Definicionas del campo Regla” mas adelante en este médulg,

-Marcar: () = Este campo contiene af resultado y su fecha correspondients a la posicién donde se encuentra el marcador en 1a grafica
de Levey-Jennings. Consulte ef apartado “Vista Grafica de Levey-Jennings”, anteriormente en este médulo.

Pantaila Revislén métedo: Teclas de funcién

La utilizacidn de las teclas de funcidn de ta pantalla Revision métado varia en funcidn da si 5@ estan viendo resultados de pacientes o
de CC. A continuacién se describe cada una de ias tecias de funcion para las pantallas con resultados de pacientes y con resuitados
de CC.

F1: Perlodo/Lote

-Resultades de pacientes: Se usa para introducir un periodo de tiempo especifico en los carchetes {1y una identificacién especifica de
lote de cartucho de reactivos en los paréntesis { ) situados en Ia esquina superior derecha de Ia pantalla. Para obtener mas
informacion, consulte el apartado “Pantalla Revision método: Campos”, anteriormente on este modulo.

-Resultados de CC lgual que Ia de resultados de los pacientes. Permite adernds mostrar da un modo selectivo los datos de CC
cruzado (CCX) dentro de los paréntesis {)

E2; Borrar resylt. {0 F2: Sin borrar)

-Resultados de pacientes: Recuerde que los resultades de pacientes no se pueden borrar. Esta tecla de funcién ests inutilizada cuando
lo que se muestra en pantalla son resultados de pacientes,

-Resultados de CC: Se utiliza para borrar un resultade de CC. Borra el resultado de GG de Ja pantalla de datos sobre of que este
sitiado ef cursor, o el resultado de CC de la grafica de Levey-Jennings scbre gl que esié situado el marcador. Para obtener mas
infarmaclén sobre cémo borrar Y recuperar resultados borrados con esta tecla de funcidn, consulte ai apartade “Revision de resultados
de CC” que aparece mas adelante en este modulo, .

E3: Ver datos (o F3: Ver histograma o F3: Ver Grafic L-J}

-Resuitados de pacientes: Se usa para mostrar los resultadcs en forma de lista, histograma ¢ gréfica de Levey-Jennings, Debe avanzar
a través de estas opciones en orden {es decir, no puede pasar directamente de la pantalla de datos a la grafica L-J sin pasar por el
histograma),

-Resultados de CC: Igual que la de resultados de los pacientes.

E4: Intervalo

-Resultados de pacientes: Se usa para seleccionar resultades que se encuentren dentro del intarvalo concreto introducido por el
usuario,

Para introducir un nuevo intervalo en ol campo Intervalo, pulse F4: Intervalo ¥ ¢uando se le pida, intreduzca el limite inferior, seguido
del superior, de! nueve intervalo, Pulse Enter después de cada entrada. Los campos Dentro y Fuera se actualizaran de forma
automatica en funcién de este nuevo intarvalo.

-Resultados de CC: igual que la de resuitados de los pacientes. También permite introducir una SD decimal. Consulte Ia informacion
sobre gréficas del CC en las gréficas de Levey-Jennings anteriormente en este médulg.

F5: CC { Pacientes
-Resultados de paddentes: Se usa para pasar de ves los resultados de pacientes, los de CC ¥y viceversa.
-Resultades de CC: Igual que la de resultadas de ios pacientes.

E&: Proximo fluido

-Resultados de pacientes: Se usa para mostrar los resultades del siguiente tipo de fluido de paciente.
-Resuitados de CC: Se usa para mostrar los resultados del siguiente tipo de fluido de CC.

F¥. Ver mAU o Ver concentr.

E7: Proxima regla

-Resuttados da pacientes: No aparece en la pantalia de resultados de pacientes,
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-Resultados de CC: Se usa para cambiar la seleccion del campo Regla. Existen siete posibles selecciones deN(GgREN® :

son reglas de Shewhart, Para obtener una definicién de estas reglas, consulte “Definiciones del campo Regla” enTapdgina siguiente.

E&: Imprimir Resultados de pacientes

Se usa para imprimir la informacién de los resultados mostrados en la parie superior de la pantalla con la impresora del sistema. (No s
imprimira con una impresora externa.)

1- Pulse F8: imprimir.

2- Conteste a la pregunta del instrumento con una $ para imprimir sdl9 Ja informacién mostrada en la parie superior de la pantalla, ¢
con una N para imprimir un informe con todos los resultades individuales de la memoria de resultados de ese método del instrumento.
3- Pulss Enter.

-Resultados de CC: Igual que la de resultados de los pacientes.

i

Definiciones del campo Regla

Exceptuando I2 primera definicién, el resto de las definiciones que aparecen a continuacién hace referencia a las “reglas de Shewhart”
por medio de Jas cuales se examinan los resultados de diversos modos para determinar si el sistema global esta bajo control
{Consulte: “A Multi-Rule Shewhart Chart for Quality Control in Clinical Chemistry,” J.O.Westgard et al., Clinical Chemistry, marzo
1981.)
Cuando se selecciona una nugva regla, los campos Intervale, Dentro y Fuera {asi come los puntos de resultados individuales de la
grafica de L-J) se actualizan de modo automatico para reflejar la nueva regla sgleccionada.

Campe Regta y su significado:

-intervalo Alto/Bajo = Cualguier resultado que se encuentre fuera del intervalo introducido en la pantalla. intervales de control de
calidad para ese fluido.
-cualquier punto > 2 sd = Cualquier resultade gue se encuentre fuera de + 2 desviaciones estandar de la media. Esta regla se califica
regla “de advertencia” y exige una evaluacion mas profunda para determinar si los datos presentan algdn problema.
-cualquier punto > 3 sd = Cualquier resultado que se encuentre fuera de = 3 desviaciones estandar de la media. €l incumplimlento de
esta regla sugiere un error sistematico.
-dos consecutivos > 2 sd = Dos resultados consecutivos que se encuantren fuera de t desviaciones estandar de la media. El
incumplimiento de esta regla sugiere un error sistematico,
-cuatro consecutivos > 1 sd = Cuatro resultados consecutivos que se encuentren fuera de + 1 desviacidn estindar de la media. E
incumplimiento de esta regla sugiere un error sistematico,
-dos consecutivos > 4 sd = La diferenciz absoluta entre dos resultados consecutivos es superior o igua! a 4 desviacicnes estandar. El
incumplimiento de esta regla sugiere un error aleatorio.
-diez consecutivos = Diez resultados congecutivos por encima o por debajo de la madia, El incumplimiento de valores por encima o por
debajo de la media de acuerdo con esta regla sugiere un error sistematico.

L]

Revision de los resultados de CC

Al revisar los resultados de CC, es probable que no quiera incluir todos 10s puntos de datos; para ello puede borrar detenminados
resultados de CC.

Todos los resultados que se borren dejaran de incluirse y emplearse en el célculo de los valores de les campos situados en la parte
superior de la pantalla Revision método de CC.

Dichos resultados no quedardn borrados de forma permanente de la memoria de resultados de CC, de modo gue pueden recuperarse
{deshacer la eliminacion).

Para borrar un resultado usando la pantalla Listado de resultados:

1- Sitde el cursor en el resultado y, a continuacion, pulse F2: Borrar result.

Un asterisco {*) en la pantalla indicard que ese resultado ya estd borrade,

2- Para deshacer la eliminacion de un resultade borrado, es decir, recuperar un resultado bomrado, sitlie el cursor en dicho resultado y
pulseF2: Sin borrar.

Para borrar un resultado usando la grafica de L-J:

1- Use las teclas de flecha izquierda y derecha para situar el marcador sobre ese resuitado y pulse F2: Borrar result, Un asterisco (")
amarllio en la pantalla indica que ese resultado ya esta borrado.

SitGe el marcador en + y, a continuacién, pulse F2: Borrar result.

2- Para deshacer la eliminacion de un resultado borrado, es decir, recuperar un resultade borrado, sitie el cursor en dicho resultado y
pulse F2: Sin Borrar,

Los resultados que se recuperen se compararan con la regla seleccionada en ese momento para el campo Regla y se convertirdn en
una x roja o un + verde segln cudl sea el resultado de 'a comparacién.

I
Creaclén de teclas de perfil

Se pueden definir diez teclas de perfii.
1-En la pantalla Definicidn de perfiles, pulse F1: Editar préximo hasta que el namero del perfil que queremaos crear/editar aparezca en
linea Modif perfil. Sélo se puede modificar el perfil de la linea Modif perfil.

2- Use las teclas de métodos para afiadir pruebas al perfil. Se pueden asignar 20 pruebas por tecla de perfil como maximo.
3- Pulse F3: Almac. cambios. -

Para eliminar una prueba de! perfil:
1 Sitle €l cursor en esa prueba. 2 Pulse F4: Borrar.

f
Funcién HIL (sdle el sistema Dimenslon® Xpand® Plus y RxL Max)

Si el sistema Dimension® estd conectado a un sistema informatico de laboratorio {LIS), asegidrese de que éste fAsta A %’?ﬁ:ﬁﬁ;@

mans $.A,
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La funcidn HiL, que se basa en las caracteristicas espectrales de una muestra de suero o plasma, ofrece
de tas posibles intarferencias de hemdlisis, ictericia y lipemia en la muestra, en la que:

H = hemaoglobina resultante de !a lisis de los hematles

HIL = ictericia resultante de la bilirubina enddgena

L = lipemia o turbidez causada por lipidos insoiubles

ncidn HIL se puede programar para su procesado autematico en ef Modo Operativo que se adapte mejor a las necesidades de su,
0 i v :

La fu
laboratorio; fam

tomadas a 405 nm {hemoglobina), 452 nm (bilirrublna) y 700 nm(turbidez), se utilizan para generar un [ndice de HIL especifico para
cada muestra. El indice HIL aparece en &l informe coma un valor de tres digitos, en el que:
Primer digite = indice H Segundo digito = indice | Tercer digita = indice L

Cada valor del indice tiene una cormelacion con una cencentracién aproximada en mg/dL para cada uno de los posibles interferentes,
tal como se especifica en la tabla siguienta:

’Hce H i L
Hermoglobina {mg/dL) Bilimubina (mg/dlL) Intralipid™ {mg/dL}

1 H=25 I=2 L=25

2 25<H=50 2<|=5 25<L =50

3 50 < H =200 §<1=20 50 <L =200

4 200 < H = 300 20<1=40 200 <L =600

5 300 < H =500 40 <1=80 600 <L =1000

B 500 <H = 1000 60<i=80 1000 < L = 3000

Para pracesar autométicamente una prueba HIL son necesarias las siguientes condiciones generales:

*La muestra debe ser de suerc o plasma.

*La muestra no debe estar diluida {la dilucidn no elimina la interferencia espectral).

*El modo operativa debe estar en ACT. O ACT. AUTOM,

-3i el modo operative estéd en ACT. AUTOM., deberdn introducirse en la pantalla Programacidn de HIL valores de [ndice de avisc entre
2y6.

*El modo de muestra debe ser tubo primario, tubo codificado, copa 0 S5C (lo que espacifique el modo operativo seleccionado).

“HIL no se procesara autométicamente en el modo "copa limitada - nocheq. nivel, ya que el volumen de la muestra puede estar
limitado.

Valores de indice de aviso de HIL

Los valores de indice de aviso de HIL se utilizan bara espedificar el intervalo de concentracién en el que se puede cbservar la
interferencia. Puede personalizar estos valares para que satisfagan las necesidades de su laboratorio utilizando la informacién de
interferencia del prospecto del método Dade 8ehring Inc., las pruebas de su laboratoric u otras fuentes para ayudarle a seleccionar log

*Se debe considerar la poblacitn de pacientes individual del laboratoric para determinar si una posible interferencla es significativa
clinicamente. El informe de la prueba muesira e! mensaje “HIL Interf (Interf HIL)"si cualquiera de los valores de indice HIL medidos (H, !
o L} es mayor o igual que el valor de indice de glerta comespondiente introducido para el método(consuite *Configuracién HIL™. Si
aparece el mensaje “Interf HIL", siga el procedimlento de! laboratorio para el informe de resuitados en el caso de muestrag
hemolizadas, ictéricas o lipémicas.

ADVERTENCIA: Ne utllice los resultados de los valores del indice de avise HIL para informar de concentraciones de hemoglobina,
bilirrubina o triglicéridos.

Cenfiguracién de la funcidn HIL

Para configurar la funcién HIL debe seleccionar un modo operativo. A continuacién se describen las opciones disponibles del modo
cperative. 5f el modo es “ACT. AUTOM.: Tubos, copas, SSC” o “ACT. AUTOM.: Tubos, copas”, también debera introducir los valores
de Indice de aviso de HIL.

ADVERTENCIA: Como en ef reste de las pruebas procesadas en al sistema de qulmica clinica Dimension®, el usuario deba
asegurarse de que la muestra que se encuentra en el recipiente de muestra sea suficiente para procesar no sélo las pruebas
solicitadas, sino también cualquier posible prueba reflexiva automatica.

Para especlficar los parametros para la configuraclén do ia funclén HIL:

1- Con el instrumento en medo Listo, vaya a la pantaila Programacion de HIL. Se requiere una contrasefia.
2- Pulse F1: Préximo modo para ver el modo Operativo que se adapte mejor alas necesidades de su laboratorio v, a continuacion, pulse
F2: Almacenar.

Modos operativos

-ACT. AUTOM.: Tubos, HIL se ejecuta autométicamente sl se solicita un métedo con un indice de aviso

-copas, SSC; entre 2y 6 ¥ si el modo de muestra es tubo Primario, tubo codificado, copa v SSC. E! informe dg los resultados mostfara
el mensaje “Interf HIL" para el método afectado si alguno de los valores medidos de indice RIL es superior 0 igual al indice de’’aviso
correspondiente a diche métoda.
-ACT. AUTOM.: Tubos, copas: HIL se ejecuta autematicamente si se solicita un método con un indice de aviso entre 2 y 6 y/4i el modo
de muesira es tubo primario, tubo codificado o copa. El informe de los resultados mostrara el mansaje “Interf HIL" pagd el método
afectado si alguno de los valores medidos de indice HIL es superior o igual &l indice de aviso comrespondients a dicho método.
-ACT: HIL se procesa y notifica automaticamente Para todas las muestras de suerc y plasma si el modo de muestra
tubo cadificade, copa o S5C. El informe de los resultados NQ mostrara e! mensaje “Interf HIL” para un métode afectagh.
-DES: HIL no se procesa automaticamente para ninguna muestra. Sin embargo, puede solicltar el procesado de Hiffip

lista de pruebas solicitadas por el sistema LIS ¢ bien pulsande la tecla de prueba HIL al solicitar pruebas manualhente. gk

los resultados mostrar4 el indice HIL, pero NO mostrard el mensaje “Interf HIL" para un método afactado.
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3- Si ol modo operativo es AUTO-ON, introduzca los valores de Indice de aviso HIL:
*Pulse la tecta de método cuyos valores deses introducir o cologue el cursor en la fila del método que vava a configurar,

*Introduzca los valares {de 2 a 6) de H, | y L para especificar el intervalo de concentracion en el que se pusden observar interferencias.
*Para indicar que ne se observé ninguna interferencia en una concentracion aproximada de 1000 mg/dL. (H), 80 mg/dL (I} o 3000 mg/dL
{L), introduzca (0) como valor de indice de aviso.

~Para dejar de utilizar un indice de aviso especifico, introduzca un cero (0) en el campo de Indice de dicho método.

~Para desactvar la funcién HIL de un métedo, introduzca cero (0) £n todos los campos de indice de avise de dicho método.

~Para evitar marcar las muestras que no son hemolizadas, [ctéricas o lipémicas, el sistema no acepta un valor de indice de aviso de 1.
4-Cuando haya introducido todos los valores deseados de indice de aviso de HIL, pulse F2; Almacenar. Para ver una lista de los
metodos y de los valores de indice de avisode HIL:

*Pulse F5: Mostrar tado para ver todos los métodes elegibles de HIL.

*Pulse F5: Mostr ind activ para ver sclamente los métodos con indices de aviso almacenados. Para imprimir una lista de ios métodos y
de los valores de indice de avise de HIL, pulse F4; Imprimir.

Configuracion de las teclas de aviso de la pantalla téctil (s6lo el slstema Dimension® Xpand® Plus y RxL Max)

Las cinco teclas de aviso de la pantalla tactil pueden cambiar de color para advertirle de las situaciones operativas que reguieran una
respuesta rapida. En algunos casos sonard una alarma, que atraerd la atencién del usuario con seriales auditivas y visuales. Antes de
utilizar esta funcién, deberd introducir 1os valores especificos para estas cuatra teclas:

sEstado urg.

*Aviso react.

*Aviso callb.

*Aviso CC

La tecla Aviso mstra. utiliza las funciones de repeticion automatizada de pruebas que se configuran individuaimente.

1
Configuracién de la tecla de aviso Estado urg.
Existen tres situaciones que pueden desencadenar un aviso de estado urgente. Los avisos se pueden configurar para desencadenar el
aviso de sonide, ademas del cambio de color de la tecla de aviso. Estas situaciones son:
*Muestra urgente terminada pero sin resultado. En esta situacion, la tecla de aviso se vuelve de coler rojo. La infarmacién de la muestra
aparece en rojo en los modos de visualizacion Ver todo y Ver terminadas de la pantalla Muestras urgentes.
*La muestra urgente no se ha procesado. En esta situacion, la tecla de aviso se vuelve de color rojo. La informacion de la muestra
aparece en rojo en os modos de visualizacién Ver todo y Urgen sin cmnzar de la pantalla Muestras urgentes.
*Muestra urgente terminada. En esta situacion, la tecla de aviso se vuelve de color amarilio. La informacién de la muestra aparece &n
azul en la pantalia Muestras urgentes.

Puede configurar la funcion Estado urgentes para avisarle de alguna o de todas estas situaciones. Para configurar los avisos:

1- Pulse la tecla de aviso Estado urg. para ver la pantalla Muestras urgentes.

2- Pulse F4: Config Avisos.

3- Sitce ef cursor &n el campo deseade. Pulse la tecla Enter hasta que aparezca la opcién seleccionada o escriba e nimero requerido
para los campos de tiempo; a continuacién, pulse Enter. Cuando haya finalizado, pulse Exit.

Campo Opcicnes

Emitir un aviso senoro cuando se active | DESACT. La alarma no sonarda nunca ACT. La alarma sonara para todos 10§ avisos
cualquier avise URGENTE configurados.

Avisar cuando acebe una muestra | DESACT. La tecla de aviso ne se volverd de coler amarillo cuando finalice el procesado de
URGENTE fa muestra.

SIEMPRE La tecla de aviso se volvera de color amarilie cuando haya finalizado el
procesado de cualquier muestra urgente. ELEGIBLE Permite seleccionar una muestra
i especifica y pulsar la tecla F8: Aviso completo. +Si la linea de muestra es blanca {aviso
desactivado) al pulsar F8, ésta se vuelve de color amarillo durante @! procesado y azul al
finalizar.

1 =Si la linea de muestra es amarilla al pulsar F8, ésta se vuelve de color blanco (aviso
desactivadoe).

Avisar cuando acabe una muestra URG | DESACT. La tecla de aviso no se volvera de color rojo cuande el procesade de la musstra
pero tenga un error sin resultado finalice con un error y sin resultado.
ACT. La tecla de aviso se voivera de color rojo cuando el procesado de una muestra
finalice con un error y sin resuitado.

Avisar cuando se introduzca una URG | DESACT. La tecla de aviso no $6 volvera de color rojo para las muestras no comenzadas.
pero no s¢ procese en un tiempo dado ACT, La tecla de aviso se vuelve de color rojo si no se inicia el procesado de una
muestra dentro del periodo de tismpo especificado.

Tiempo entre entrada de URG y aviso: | Esta opcidn sdlo se puede ufilizar si la entrada anterior esta configurada en ACT.
en minutos Introduzca el nimero de minutos (1-60) de espera de una muesira urgente antes de que
se desencadene un aviso No comenzadas. /

URG: en minutos Muestras urgentes. Una vez franscurrido ese tiempo, la informacion se bormrara la
pantalla.

Tiempo para presentacion de avisos | Introduzca el nimero de minutos (1-120) que se visualizara un aviso en la p;'n?ﬂa

Conflguracién de la tecla Aviso react.

Al pulsar la tecla Aviso react. aparece la pantalla Avisos de cartuche de reactivo.
Esta pantalla muestra el nimerc de pruebas disponibles para cada método configurado, ademds del nimero “Avisar con’? Si el nimero
de pruebas disponibles &5 igual o inferior al ndmero Avisar con, el color de la tecla de Aviso Reactivos pasa a amarillo.
Para configurar un método para el aviso de reactivos:

1- En la pantalla Avisos de cartucho de reactivo, pulse F1: Config, avisos. Bioh.
2- Slthe el cursor en el campo “Avs con” para el método que desee configurar. Escriba el nimaro de prusbas. Pulsefa
numero del campo “Avs con” es cero, el aviso de reactivos no se aplicara al método.
3- Cuando haya acabado de configurar los métodos, pulse F1: Almac. avisos.
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Configuracidn de los avisos de calibracién
1- Puise la tecla Aviso calib. En la Pantalla que aparecs, pulse F4; Config avisos,
2- Escriba ACT. 0 DESACT, para cada parametra.

Configuracién de los avisos de CC
1- Pulse la tecla Aviso CC. En g panialla que aparecs, pulse F4; Config avisos.
2- Escriba ACT. 0 DESACT. para cada parametro,

Creacidn de teclas de parfil

Se pueden definir diez teclas de perfil.
1- En Ia pantalla Definicién de perfiles, pulse F1: Editar proximo hasta que el nimero del perfi! que desee crear/aditar aparezca en la
linea Modif perfi. Sélo se puede modificar el perfil de ta linea Modif perfil. k
2- Usa las teclas de métodos para afiadir pruebas al perfil, Se pueden asignar 20 pruebas por tecla de perfil como méxima.

3- Pulse F3: Almac, cambios,

Conflguracién de la Impresora !

1- Use la pantalla Especificaciones da impresién para crear un titulg de informe, establecer las especificaciones de los informes de la
impresora del sistemna y configurar las impresoras.
- Pulse F3: Almac. cambios.

continuacién, F8: Almac. cambios,
Para persenalizar su propio informa para una impresora extena:
1- En ia pantalla Formato de impresion de los Iinformes de log pacientes. use las teclas de flecha para avanzar a fravés de cuatro

Los campos Linea y Columna permiten indicar fa linea y la columna (basandose en el formato de 80 columnas) en la que quiere que
comience un campe determinado. ’
2- Pulse F8: Almac. cambios.

Creacion de un [nforme para una impresara externa

A continuacién se detallan ciertos aspectos adicionales relativos a la personalizacion de las cuatro secciones de un informe para una
impresora extemna:

. Cabecera del informe

La fecha y la hora de impresi¢n del informe se colocan en |a (iltima linea de la cabecera.

. Cabecera para la informacion del pacignte

Los campos de la secoién Cabecera se pueden elegir entre toda Ja informacién contenida en la pantalla Introduccidn de los datos de la
muestra,

IN. Cabecera para Ia linea de los resultados

Esta seccitn sélo consta de dos Ilneas; ambas wtilizan los mismos datos de posicionamiento de Linea y Columna. Esta seccién
establece las cabeceras de los datos.

La celumna Campo contiene la informacién sobre ios resultados que s& pueden seleccicnar para el informe.

Ei campo “Método” indica que se imprimira e nombre compieto del método (T, riglicéridos, por ejempio) en el informe; e} campo "Test”
Indica que aparecera la abreviatura del método (TRIG, por ejerplo) en el informe.

El resto de los campos no necesitan mayor explicacion. i

Contrel de calidad

El control de calidad {CC) consiste en un conjunte de verificaciones para garantizar que af instrumento ¥ todo el matenal relacionada
con &l cumpian unos criterios de funcionamiento que su labaratorio considere aceptables. En Siemens se llevan a cabo controles de
calidad en todas las fases de produccion y montaje de reactivos e instrumentos para garantizar Ja calidad y ef rendimiento de cada
producto.

Cada laboraterio sera responsable del comecto funcionamiento del sistema Dimension® Xpand@®Xpand® Plus / RxLMax una vez
instalado. Siemens ofrecers asistencia para configurar el instrumento ¥ se asegurard de que los métodos que se van a utilizar por
primera vez se han calibrado ¥ comprobada.

Programa de control de calidad
Un buen programa de control de calidad debe comprobar la totalidad de los métodos y mostrar los cambios del sistema que pued
afeclar a los resultados de los pacientes. También debe tener en cuenta cualquier posible fuente de erroras no analiticos que pueda

producto para obtener informacion especifica acerca de un método congreto.

Entre las practicas de control de calidad recomendadas se incluyen las siguientes:

*Lleve a cabo la verificacion del sistema al menos una vez al dia.

*Procese al menos cada 24 horas dos niveles de material de CC por cada método que utilice.
sLleve a cabo una calibracian/verificacion siempre que cambie los lotes de reactives de un métode, usango Ao
cafitracioniverificacion indicados en el prospecto del método. La calibracidn/verificacion también puade llevarse 3
con las pautas del laboratorio.
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La programacidn del software de los sistemas Dimension® EXL con LM/ EXL 200/Xpand®/Xpand® Plus y M W» te al usuaric
conservar la informacion necesaria para llevar a cabo un programa satisfactorio de control de calidad,

Este software también permite:

~Almacenar al menos 106,800 resultados de CC, asignando un méximo de 540 puntos por método, Esto supone que, dependiendo de
namero de niveles de CC de un método que se procese, el instrumento pedrs almacenar de 108 a 270 dias de sesultados.
*Al usuario mostrar estos resuitados en forma de histograma o de gréfica de Levey-Jennings.

~Al usuario mostrar 103 resultados de CC de un perlodo de tismpo especifice, que puede ir desde 1 hora hasta 365 dias, mostrar lineds
de una a cuairo desviaciones esténdar (incluyendo valores como 1.5 SD) en la gréfica de Levey-Jennings, y evitar que se usen
determinados resullades de CC en estas grificas (aunque el usuario no podra borrar estos resultados de la memoria de CC del
instrumento).

CC diarlo
Deberé llevar a cabo una comprobacitn diaria de los sistemas Dimension® EXL con LM/ EXL 200/Xpand®/Xpand® Plus para verificar
que el funciohamiento sea comecto mediante procedimientos generales como la verificacidn del sistema y el mantenimiento rutinario
tal y como se describe en €l Modulo 3: Mantenimiento.
También debera procesar diariamente dos niveles de material de control de calldad de actividad y concentracién conocidas por cada
método que vaya a procesar a lo largo del dia. Registre los resultados de todas las muestras de control. Si los resultados estan fuela
de los limites fijados por su laboratoric, deberd investigar inmediatamente la causa.

Matarlales de CC
El matarial de control de calidad empleado no deberd ser el mismo que el que se usd para calibrar o verificar ef método, ya que esto
pedria provocar errores no detectados y conducir a resultados inexactos.
Siga minuciosamente los procedimientos de manejo y reconstitucidn indicados por el fabricante de! material de control de calidad.Es
preferible emplear un material de CC con una concentracién {0 actividad) de nivel clinico decisorio {segiin cada laboratorio).

Lotes nuevos de control y reactivos
Siemens recomienda comparar los lotes nuevos de control y reactivos con los lotes que hayan demcstrado un funcionamiento
aceptable. Por ejemplo, trate de no gastar tode el lote del método actual antes de llevar a cabo la calibracién/verificacién y lla
comprobacién del CC con un nueve lote del método. ]
Cada producto nuevo de control de calidad o lote nuevo de material de controf de calidad que se introduzca debe ser evaluado
conjuntamente con et lote antiguo durante un periodo de prueba. De esta manera se podran comparar {65 valores recién eslable(;ldos
de desviacidn estandar (SD} y de media { X ) con los valores del material antiguo.

Utllizaclén de la tecla Aviso CC (sdlo ol sistema Dimension® EXL con LM/ EXL 200/Xpand® Plus y RxLMax}
La tecla Aviso CC cambia al color amarille cuando el resultade de CC més reciente de un método (es decir, menos de 48 horas)
cumple una de las condiciones siguientes:

*Fuera de intervalo. Para esta situacion de aviso, los rangos de CC se deben configurar,
*Se genera un mensaje de error y no hay resultados

*Caducado. £l avise utiliza el periodo de caducidad de CC,

*El resultade 6s mayor que 2 SD.

Cuando la tecla Aviso CC aparezca en amarillo, plisela para ver la pantalla Pruebas CC fuera de intervalo: Esta tabla explica las tareas
que puede realizar con fas teclas de funcién Aviso CC:

Error y su explicaglon
-Caducado = La informacisn sobre un CC caducade penmanece en la pantalla un méximo de 48 horas después de que se presente’s
resultado del CC.
-Error = Si se produce un error durante el procesado de CC que suprime el resultado, el método quedard debidamente indicado en la
pantalla.

-Alto = El resultade de CC estd por encima del limite superior del intervalo de CC almacenado.
-Bajo = El resultado de CC esta por debajo del limite inferior del intervalo de CC almacenado.
-»25D = Indica que el resultado es mayor gue 2 desviaciones estandar

Tecla y Tarea
-F1. Resultados - Para ver el resultado del CC, resalte el método y pulse esta tecla. (Consulte *Visualizacion de los resultados de las
pruebas” en el Mddulo 2: Uso.)

-F2: Modif. / Reanal - Para repetir el CC, resalte el método y pulse esta tecla. (Consulte *Modificacién y reandlisis de una muestra® en el
Mddulo 2: Uso.)

-F3: Borrar avisc - Para borrar una aviso sin repetir el CC, resalte el método y pulse esta tecla.

-F4: Config. avisos - Para configurar los pardmetros para los avisos de CC, pulse esta tecla, (Consulte “Configuracion de los avisos de
CC" anteriormente en este capitulc.)

-F5: Definir productos CC - Para ver la pantalla Definir productos CC, pulse esta tecla. (Consulte "Dsfinicién de productos de CC* més
adelante en este capitulo.)

-F8: Agrup avisos - Para agrupar los avisos que tienen la misma definicién de producto, pulse esta tecla, (Consulte “Agrupacién de
avisos de CC" mas adelante en este capitulo.}

-F7: Revisién métedo - Para revisar 105 niveles de CC y la regla de Westgard aplicable, resalte el método y pulse esta tecia. (Con
“Revision de resultados de CC” anteriormente en este capitulo.)

-F8: Imprimir - Para imprimir la informacion que aparece en pantalla, pulse esta tecla.

Definicidn de productos de CC (sélo el sistema Dimension® EXL con LM/ EXL 200/Xpand® Plus y RxLMax)
Para ver esta pantalla, pulse la tecla Avise GC en la pantalla tactil y, a continuacién, pulse F5: Definir productos CC.
1- Escriba el nombre del producto de CC y pulse Enter,

2- Escriba el nivel del producto y pulse Enter.

3- Escriba el nimero de lote de CC. Pulse Enter.

4- Pulse F3: Prox niv fl CC para seleccionar un nivel de CC.

§- Pulse F4: Préx. fluide para seleccionar el fluido aproplado para el producto.

6- Cambie los campos Activo CC y Cal si este producto va a estar activo para las calibraciones actuales y de G
7- Utilice {as teclas da métodos para intreducir los métodos asociados al producto.

%L

Manual de Instrucciones Pégina 56 de 68



8- Pulse F7: Almacenar,
Para introducir mas niveles del producto, cambie los campos Nivel y Fluldo
Y pulse F7: Almacenar,

Modificacién de productos de CC (sélo el sistema Dimension® EXL con LM/ EXL 200/Xpand® Plus y RxLMax)
1- Acceda a la pantalla Modificar productos CC.

2- Resalte el producto que desee modificar y utilice las teclas de funcién apropiadas para realizar los cambios.

Tecla y Funcion

-F1: Modif producto = Muestra la infarmaci6n para modificar,

-F2: Borrar prod = Elimina el producto resaltado de |a lista,

-F3: Ord por prodmivelfluido = Se desplaza por las opciones para ordenar la lista de productos de CC en funcién del nombre de
Producto, el nivel de fluido de! CC y el fluido.

-F4: Busqueda = Muestra todos los productos relacionados con un método especifico.
-F6: Fij CC activo/Fij CC inactiv = Cambia entre (a activacién y la desactivacién del CC.
-F7. Fij cal activo/Fij cal inacty = Cambia entre la activacidn ¥ la desactivacion de la
calibraclén,

-F8: Imprimir Imprime la informacién que aparece en pantafla,

Agrupacion de avisos de CC {sdlo el sIstema Dimension® EXL con LM/ EXL 200/Xpand® Plus y RxLMax}
Utiiice 1a pantalla Grupos de CC para combinar métodos con el mismo producte de CC asignado y activar el aviso de CC en una
identificacion de muestra y copa. Esta funcién le permite realizar un CC con un nimere maximo de métodos en un ndmers minimo dé
caopas.

1- Pulse la tecla Aviso CC.,

2- Pulse F&: Agrup avisos.

3- Site el cursor en un producto,

4-Pulse F1:Asig ID muestra. Introduzca la identificacién leyendo el cidigo de barras ¢ escribiéndolo. Pulse Enter.
&- Repita los pasos 3 y 4 para ofros productos.

6- Para eliminar los métodos que no desee procesar, resalte el método y pulse F2: Borrar métado.

7- Pulse F5: Cargar uno para seleccionar una muestra para procesar, o pulse F§: Cargar todos para procesar todas las muestras de la
lista.

8- Pulse F8: Imprimir para generar un informe del grupo de CC.

Recordatorio

Procesado de muestras de CC para los métodos de drogas de abuso en orina... K
Debe seguir el procedimiento de CC desarita en el Suplemento de drogas de abuso en orina incluido en (a carpeta de prospectos de los
métodos detras de la lengbeta que contiene todos los métodos de drogas de abuso en orina. :

Ravisldn del control de calidad

Puede determinar si el sistema esta procesando las muestras de modo preciso y exacte llevando a cabo un conirol de calidad en el
instrumento. El ordenadordel instrumento lieva un seguimlento del estado de CC de cada uno de sus métodos. |
Para llevar a cabo el CC, procese mugstras da OC que tengan un valor conocido y compare ios resultados obtenidos en la medicién
con dicho valor conocido. Existen varias reglas de CC para regir la evaluacidn de la precisidn v la exactitud. Consulte las normas de s
laboratorio para interpretar los resultados del GO, '

Procesado de muestras de CC

Cuando procese una muestra de CC para un métoda, €l sistema procesara una prueba con cada lote de cartuchos de reactivos Flex®
de ese métode de que disponga e! instrumento. Todas las muesiras de CC, ya sean de suero o deorina, son diluidas de modo
automitico, del mismo modo que las muestras de pacientes.

Cuando se hayan obtenido todes los resultados de las pruebas, el estado de CC de ese método adquirira validez, y comenzara el
periodo de caducidad del CC. Si no procesa ninguna otra muestra de CC antes de que finalice digho periodo, caducard el estado dé
CC para et método comespondiente.

En la pantalla Lista de condiciones del control de calidad, puede definir el periode de caducidad del CC. Por ejemplo, si define el
periodo de caducidad del GC de GLUC en 24 horas, el estado de CC de cada lole de GLUC del sistema caducara transcurridas 24
horas, a menos que se procese otra muestra de CC para GLUC.

CC cruzado

Antes de usar un nuevo lote de material de CC, debera llevar a cabo pruebas de CC cruzado. Sile da a una muesira del nuevo lote de
material de CC una prioridad CC cruzado (CCX) en la pantalla Introducclién de los datos de la muestra, el sistema le proporcionara
resultados de la muestra que pueda emplear para calcufar los nueves intervalos de CC del nuevo lote. No obstante, como el sistemna no
compara los resultados del CG cruzado con los intervales de CC del numero de lote del material de CC que esté empleando en ese
momento, dichos resultados ne afectaran al estado de CC del método, Los resuitados del CC cruzado se alrmacenan en los archivos de
Revision método.

CC para los métodos de drogas de abuso en orina

Para obtener informacién sobre el CC de métodos de drogas de abuso on orina (AMPH, BARB, BENZ, COC, METH, OFI, PCP, THC)
consulte el procedimientc "Procesado de pruebas de control de calidad” descrito en el Suplemento de drogas de abusa en ori
incluido en la carpeta de prospectosde los meétodos., Siga este procedimiento al pie de la letra ¥y asegurese de no usar el fluido
SueroCC3 en ninguna muestra de CC. El uso del fluidoSueroCC3 se fimitara exclusivamente a lIa calibracidn de estos métodos. '

ADVERTENCIA: En los métodos de drogas de abusa en orina, se deben procesar muestras de control de calidad positivas y degativas
utilizando los tipos de fluide SueroCC1, SueroCG2, OrinaCC1 u OrinaCe2.

S$i se procesan muestras de CC como SueroCC3, se anulars la calibracion actual y es posible que se produzcan
calibracion de los métedos.

Introduccion de los intervalos de CC
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1- En la pantalla Intervales del control de calidad, pulse Iz tecla del método que desee modificar Pulse ja (2

continuacién, F1: Préximo métodopara ver los métodos K y CL
2- Introduzea para cada nivel de CG el intervalo de CC {limites aito y bajo), la media tedrica /o la SD tedrica segun proceda.El nimero
de niveles de CC que utilice determinard (os dias que los datos del CC se guardaran en el software para un método,

Niveles de CC definidos para cada | Dias de almacenamiento de los resultados de GG para cada
método método
2 . 270 dias
3 - 180 dias
4 135 dias
5 108 dias

3 Pulse F2: Aimac. cambigs.

Establecimiento del periodo de caducidad del CC y verlficacién del estado del CC

Para establecer el mismo periode de caducidad para TODOS los métodos:

1- Sitde el cursor en el campo Periodo (horas} en un método cualquiera que ya cuente con ese periodo de caducidad.
2- Pulse F4: Fijar igual.

El sistema cambiara el periodo de caducldad de todos los lotes de ese método &n la memoria de! sistema.

Verificacién del estado del CC
Los asteriscos {*) que aparecen a ia izquigrda de la columna GC caduca (consulte el método ALE en la pantalla anterior) indican que el
CC del reactivo ha caducado.

Definlclén de perfiles de CC (sdlo el sisterna Dimension® Xpand® Plus y RxLMax)
Debe tener instalado el paquete QCC PowerPak™ para poder utilizar este opcion, Utilica esta pantalla para crear hasta 50 definiciones
da perfil de CG diferentes. Cada definicién se asccia a un numero de muestra, niveles, fluidos y métodes especificos. Los perfiles estan
disefiados para procesarse en copas de muestra escasa (SSC) colocadas en tubos con cddigo de baras. Sélo pueden colocarse SSC
en tubos. Las copas no son compatibles,

Cuando se procesa un SSC con una identificacitn de perfil, el sistema:

*consulta al LIS, si esté configurado para la identificacion

*busca una caincidencia en !a base de datcs de perfiles de CC Para definir perfiles de CC, acceda a la pantalla Definir perfiles CC.
Para reflenar esta pantalla, puede leer una etiqueta de cOdigo de barras o introducir los datos manualmente.

Utilizaclén de un producto de CC previamente definldo
1- Pulse F6: Carg desd prod para acceder a la pantalla Seleccionar producto CC.
2- Resalte el producto y pulse F1: Selec producio. i
3- Introduzea los valores apropiados en la pantalia Definir productos CC.
4- Pulse F5: Asig ID muestra. Introduzca un nimero exclusive reutiiizable para el perfil de CC.
5- Revise las pruebas mostradas. Para eliminar una prueba, resaltela y pulse F2: Borrar.
6- Pulse F7: Almacenar.

il
Introducclén manual de los datos
1- Pulse F1; Perfil nuevo.
2- Escriba el nombre del producto de CC y pulge Enter.
3- Sitde el cursor en el lote de CC y escriba el valor. Pulse Enter.
4- Pulse F3: Préx niv fl CC para seleccionar el nive! de GG,
5- Use F4 para seleccionar la pricridad.
8- Pulse las teclas de métodos para incluir un maximo de 36 métados en el perfil. El volumen se calcula automaticamente. Si e campo
de volumen estd en roje indica que hay demasiadas Pruebas para &l SSC {maximo de 950 pL). Pulse F2: Borrar para eliminar pruebas
hasta gue el campo del volumen aparezca en verde.
7- Pulse F5: Asig ID muestra. Introduzca un nimero de muestra especifico y reutilizable para el parfil.
8- Pulse F7; Almacenar.

Modlficacién de perfiles de CC (sdlo el sistema Dimension® Xpand® Plus y RxLMax)

1- Acceda a la pantalla Modificar perfiles CC.

2- Resalte el perfil que desee madificar y utilice las teclas de funcién apropiadas para realizar los cambios,
Tecla y Funcion

-F1: Modif perfil = Muestra la informacién para modificar.

-F2: Borrar perfil = Elimina el perfil resattado de la lista.

-F3: Clasif por prod = Ordena los perfiles de CC por el nombre del producto, la identificacién de la muestra ¢ el nivel.
-F4: Bisqueda = Muestra todos los productos relacionados con un método aspecifico.
F8: Imprimir = Imprime la informacion que aparege en pantalla,

Modificacién de definiciones de perfiles de GG

Puede utilizar {a pantalla Modificar perfiles CC para cambiar las definicionas de ios perfiles.

1- Sitte &l cursor en la identificacion de la muestra que desee modificar.

2- Pulse F1: Modif perfil para acceder a la pantalla Definir perfiles CC.

3- Sitde el cursor en el campo que desee modificar.

4- Escriba &l nuevo nombre del preducto de GC o lote de CC.

3- Use las teclas de métodos para afiadir pruebas y F2. Borrar para eliminar

pruebas.

6- Utilice las teclas de funcién para cambiar la identificacion de la muestra, el nive! de fluido de CC y la pricridad.
7- Pulse F7; Almacenar.

Utilizacion de la funcién Monltor de resultados
Cada sisterna de quimica clinica Dimension® EXL con LM/ EXL 200/Xpand®Xpand® Plus/RxLMax puede
lociuras de abserbancia por método y lote de reactives ¥, @ continuacién, utilizar estes datos para establecer dimit
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instrumento para dicho método. Los resultados de pruebas que sobrepasen estos limites en un determinad Mg - L
EXL con LM/ EXL 200/Xpand@Xpand® Plus y RxLMax generaran un mensaje en la copia impresa de dichos rasmrados que indicara
que el “ensayo no ha sido normal” (ensayo anormal). Estos resultados no deberan considerarse validos y las muestras daberéﬁ_
procesarse de nuevo. Actualmente esta funcién no ests disponible para todos los métodos. La pantalla Menitor de resultados ests
dividida en dos secciones. La de la izquierda (Limites) se utiliza para activar un método e introducir o cambiar sus limites especificos!
Periédicamente, y como consecuencia de la realizacion de pruebas interas, es posible que Dade Behring Inc. notifique revisiones de:
los limites del monitor de resuftados. La seccién derecha (Resultados acumulados) seré rellenada automaticamente por el instrumento
para cada método que haya sido activado.

Limites

Puede constar de una columna A y una columna B, en funcion de si los métodos han utilizado una o dos verificaciones de1
meonitorizacién. Los campos de cada columna definen ¢! limite mediante porcentales o SD. Las cifras del campo Factor Sup. Media
representan un factor porcentual del resultado de absorbancia media. Por ejemplo, un limite superior con un valor de 1.20 indica que se
imprimira el mensaje de “ensayo anormal” si 2iguna de las monitorizaciones de los resultados supera la media en un 120%. (Un limite
inferior con un valor de .75 indica que el limite se establece en el 75% de la medta.) En los campos Media Mas/Menos SD, el namero)
introducido corresponde al factor multiplicado por la SD para establecer el limite alrededor de la media. Por ejemplo, un factor Media
Mé&s/Menos SD de 6 indica que el limite se establece en § SD por encima y por debajo del valor de absorbancia media.

Rasultados acumulados

£l campo Lote de reactivo muestra los lotes de! instrumente que estan activados. Para consultar los resultados acumulados de un
segundo lote de reactivos, pulse la tecla F2 para cambiar los lotes. El campo Estade indica si esta funcién ests verificando activamente
los resultados o esté recopilando los datos iniciales para el establecimiento de la linea base. La columna Monitor muestra la media, la
8D, los fimites inferior y superior alrededor de la media, asi como ef recuento de los resultados verificados y con alarmas. El recuento
de los resultades da comienze cuando los datos de la linez base se han acumulado y el estado estd activo. Para activar o desactivar
un métede, consulte el procedimiento en la pagina siguiente.

Para activar o desactivar un método:

1- En la pantafla Monitor de resultados, seleccione uno de los métodos que pueden usarse con esta funcion puisando la tecla del
método correspondiente o F1: Proximo método.

2- Pulse F7: Método act/des para activar o desactivar la monitorizacion de los resultados. EI campo Monitorizacion de resultados
indicard si esta activada o desactivada.,

3- Pulse F8: Almacenar.

4- Repita los pasos 1 a 3 para cada uno de los métodos que deses activar o desactivar.

Tecla de funcién F4: Datos a cero
No pulse F4: Datos a cero sin consuitarlo previamente con el supervisor del laboratorio o con el Centro de Asistencia Técnica. Esta
tecla de funcidn borra (o pone a cero) todos los datos del 4rea Resultados acumulados de la pantalla y cambia el valor del campo
Estado del método por “Estable. Linea base™.

i
Métodos y valores del monitor de resultadoes
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Foactor Sup Meda  Factar Inl. Madia Media £ 8D % 3 a
P R S S 9
ACF 1.25 125 D80 0.80 0.00 0.00 )
ADL 1.30 o 070 2,00 Q.00 13 50
AP 1.80 040 0.80 000 0.00 000
ALT 1.30 2.00 035 000 0.00 000
AMON 113 1.25 075 050 00 000
AST 1.20 00G Q.35 0.00 400 Q.00
BUN 1.08 G.00 0.80 0.0¢ 300 0.00
CA §.00 1.07 Q.00 0.57 5.00 0.00
CCRP 1.25 .10 DEs 0.75 000 000
CREA 2 0} 1.00 O B0 1.60 200 o0
csA 1.20 1.3 380 0.7 .00 000
LSAE 120 1.3¢ 08 0.80 00 000
CTHE 118 efes] 08 Q00 002 00
CEH [ Al 3.00 0.80 0.2 000 0.0
ECOz i.12 2.00 0.88 0.19 000 Q.00
FT4 1.12 000 087 Q.00 000 a0o
ST 4.50 000 050 0.00 000G 0o
GiLE 1.20 102 083 0.98 0.00 0.0
GLUG 1.20 102 085 055 0.00 2
HAIC 1.50¢ 115 08E 980 0.0 D00
HiL 250 3 0} 0ed Q.00 0.00 000
L 118 Lo 032 K 000 .00
LG 150 oo Q50 .06 .00 .00
LIFENP 140 40.00 080 00a 200 Q.40
MALE 400 000 0.3 ono g0 0.0
MG 0.00 2.00 000 085 1000 0.00
MYQ" 120 0.0 £ B 206 0o .00
MAPA 1.50 1.50 0.50 050 240 002
FALE 1.05 .00 0.95 .00 200 00
PENP" - 140 150 Q80 020 ey G000
PHOS - 120 .00 075 00g .00 000
PRCKS 150 1.50 Q50 080 Q00 000
PTN 000 0 00 0.00 Qo0 700 as]
RORP ! 1.20 1.20 080 020 0.5 300
TACH' 1.20 1.20 .80 030 0.00 0.00
TEL .50 000 0.8 (1] a0 005
P ! 000 o0 a0 000 1905 .00
TRIG * 140 0.60 072 000 o0 04
TEH 1.19 Ll 0.83 000 Q00 Q.00

f
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Introduccion de la informacién de identlficacién de las muestras

Utilice la pantalla Identificacién de las muestras / Ment del ordenador para configurar los sistemas Dimension® EXL con LW/ EXL
200/Xpand®/Xpand® Plus y RxLMax conforme a las necesidades y operaciones del laboratorio tal y como se describe a continuacion ¥
en las siguientes paginas. Tras realizar los cambios necesarios, pulse F7: Almacenar antes de salir de la pantalla.

La pantalla ldentificacion de las muestras / MenU del ordenador estd compuesta por cuatro &reas bien diferenciadas:

« Pardmetros segmentos

+ Configuracién del tubo pediatrico v del SSC

+ Configuracién del lector

+ Programacion prugbas / Informe La parte cormespondiente a Pardmetros segmentos se utiliza para indicar la informacién que
apargcerd automaticamente en |z pantalla introduccién de los datos de la muestra. El drea comrespondiente a la configuracion del tubo
pedidtrice y del SSC se

utiliza para especificar el diametro Interior del recipiente $3C y, si lo desea, también puede utilizarda para designar los segmentes que
se ulilizaran en primera instancia con ios SSC. Para poder asignar estos segmentos, el didgmetro interior debera haberse introducido
previamente.

La parte comespondiente a Configuracion del lector se utiliza para leer e interpretar el sistema de cédigos de barras empleado por &l
laboratorio, as! como para establecer determinadas accicnes del instrumento durante la lectura del cédigo de barras.

Ademds, en esta drea se especifica si se desea cambiar ciertos nembres de métodos del LIS por los nombres de métodos del sistema
Dimension® EXL con LM/ EX|. 200/Xpand®/Xpand® Plus, Active estas funciones conforme a las necesidades de compatibilidad del
LIS.

La parte comespondiente a Programacidn pruebas / informe se utiliza para definir informacion sobre la programacion de la prioridad de
las pruebas y los informes de los resultados en el Instrumento.

Campo y su explicacion

Parametros segmeantos
-Por Defecto = El campo Modo en las pantallas Intreduccién de los datos de la muestra que estén en blanca tomara es

defecto. Pulse F8: Prox Mod Muest para seleccionar otros modos.
-Fluido por Defecto = El campo Fluido por Defecto en las pantallas Introduccion de los datos de fa muestra que estén en
este valor por defecto. Pulse F8: Prox mod muest para seleccionar otros fluidos.
-Editar Muest = Indica el tipe de recipiente de muestra que se asignara a todas las muestras enviadas desde un/dIS a
usuario ha asignado una pesicion de segmento en la pantalla Estado de las muestras. Pulse F8: Prox mod muesbifiysloeds
tipo de recipiente de muestra. Si este campo se establece en No automatice, no podrén asignarse posiciones ge mudd
muestras descargadas a través de la pantalla Estado de Jas muestras.

valor por
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-58C = Indica los segmentos que se han configurade para los recipientes SSC. Desplace el cursar hasta ests ddBER
segmtos y, a continuacion, utilice el teclado para intreducir las letras de! segmento. Pulse Enter y, a continuacim—F7- Almacenar. £l
campo Modo de la pantalla Intreduccién de los datos de la muestra tomara el valor por defecte de SSC cuando se introduzcan las
posiciones en estos segmentos.

-D. 1. {mm) S8C: = El didmetro interior en milimetros del reciptente SSC. El difmetro interior del recipiente S5C es de 8 mm.

rogramacidn pruebas / Informe
-Pruebas = Las pruebas urgentes siemprs Indica ¢6mo se procesaran las pruebas de una muestra.
-Pregram = + Con el valor “Programada”, las pruebas se procesan en ! mismo orden en que se introdujeron en la pantalla Introduccién
de ios datos de la muestra,
* Con el valor “Optimizar tiempo resultados”, se procesan en primer lugar las pruebas que requieren un mayor tiempo de procesado. De
esla forma, las resultados se obtlenen con mayer rapidez, l
* Con el valor “Optimizar tiempoiPrimero MH" se procesan en primer lugar las pruebas del médulo heterogéneo, lo que reduce los -
efectos de los pericdos de incubacian de dichas pruebas. Cuando las prugbas del médulg heterogéneo forman parte de la solicitud de
la muestra, este valor generara los resultados con mayor rapidez. ‘
-Perfil Priori (programar) = Permite asignar a pruebas especificas de muestras una prioridad de programacién mayor que lade la |
propia muestra. Esto permite que las pruebas mas urgentes se procesen como si fueran pruebas urgentes, mientras que el resto de
pruebas de la muestra se procasaran con la prioridad que se les haya asignado en la pantalla Introduccién de los datos de la muestra

pruebas del perfil prioritario para que se lleve a cabo |a programacian.

Introduzea el nimero de la tecla de perfil que ha definido Fara que contenga las pruebas programadas por prioridag. A continuacidn,
seleccione "Sole urgen” o “Todas muest”.

* 8i selacciona “Sélo urgen”, el perfil prioritario sélo se ejecutard en las inmediatamente cuando estén muestras introducidas como
urgentes.

* i selecciona “Todas muest”, el perfil prioritario se ejecutara en todas las muestras, independientemente de su prioridad.

-Perfil Prori. (informe)} Permite al sistemza imprimir un infarme de los resultados de una muestra

eén el momento en que se completan todas las pruebas del perfil indicado. Se deben solicitar todas las pruebas del perfil pricritario para
que e informe se imprima.

Antes de activar la apcion de informe del perfil prioritario, aseglrese de que el crdenador central esté capacitado para recibir dos i
informes de una misma muestra. Si no esta segurc de eflo, consulte al asesor local de su ordenador central,

Ademas, cuando se completan fas pruebas restantes de la muestra, se prepara otro informe que contiene todas las pruebas solicitadas
en la muestra {incluso las pruebas del perfil prioritario). La prioridad que aparece en la copia impresa del informe de perfil prioritario
consta como urgente para que no pueda confundirse con el informe final de la muestra.

NOTA: La opcién que permite programar la prioridad no estd activa para informacion. En estos campos se las muestras de CC ni para
las muestras que incluyan varias solicitudes puede definir el uso de perfiies de prueba dei mismo método.

Introduzca el nimero de la tecla de perfil gue ha definido para que contenga las pruebas del informe por pricridad. A continuacién,
seleccione “Solo urgen” o *Todas muest” en Perfil priori (programar) como se ha descripto anteriormante.

Configuracidn de! lecter

-Perfil medo automaético: indica ef perfi Que sa procesard en una muestra con cédigo de barras si el sistemna no encugntra datos de
ningln paciente para la muestra. Utilice el teglado para introducir un nimerc de perfil. 5i no desea seleccionar un perfil por defecto,
escriba un cerc en este campo.

-Procesado de muestras de sangre total: No configure un perfil por defecto-si procesa muestras de sangre total, Si ha configurado un !
perfil por defecto, se recomienda encarecidamenta que anule la configuracion de la opcion para evitar la posibilidad de un procesado
inadecuado de las pruebas del perfil por defecto a partir de una muestra da sangre total.

-Enviar Pretratadas: Indica si las muestras con pruebas que requleren pretratamiento pueden descargarse desde el LIS del laboratorio.
Pulse F2: Pretratadas para seleccionar los valores ${ o NO. '
-Formato etiqueta barras: Indica el formate del codigo de barras utilizado por su laboratorio. I
Pulse F8: Prox mad musst para ver otros formatos reconocides por gl sistema.

-Long. Etigueta: Indica la longitud del campo del cédigo de barras que se utiliza en el laboratoric. El valor de este campo puede ser l
cero o Un niimero entre 3y 12

-Ceros comenzando: Indica si el sistema reconocerd los ¢eros que aparecen deiante de un cddigo de barras. Si se selecciona el valor

S, debera introducir todos los ceros que se incluyen delante del cédigo de barras cuzndo se introduzca ur nimero de muestra en la
pantalla Introduccién de fos datos de la muestra. Pulse F3: Ceros sifno para efectuar a seleccion.

-Gambiar TCO2 por ECOZ: Si esta activado, permite al sistema interpretar una solicitud del LIS del método TCOZ2 como una solicitug
del método ECO2,

-Traducir pmbres mtdes voluman bajo: 5i estd activado, permite al sistema interpretar las solicitudes del LIS de los métodas HCG,
MMB y CTN! como sclicitudes de los métedos LHCG, LMME, y LTNI al utilizar los cartuchos de reactivos Flex® de pruebas reducidas
para dichos métodos.

Utilizaclén del contaje de métodos
Ef programa Contaje de métodos realiza un seguimiento de la cantidad de pruebas procesadas en el instrumento para cada mé
Este recuento sdlo comprende las pruebas que consumen reactivos.

A continuacidn se describen los campos gue aparecen en esta pantalia:

Campos y Explicacion:

-Total resuitados: Incluye todas las pruebas realizadas a un paciente que generaran un resultade con informe. Los/Aesultados que
contengan el mensaje “prueba abortada®, “sin reactive” o “no calibrado”™ no se incluirén en el recuento porque ng han cons
reactivo alguno.

-Resultados: Incluye todas las prugbas realizadas a un paciente que generaron un resultado con informe que
error {cualquier mensaje de proceso salvo los que se han enumerado para Total resultados). El recuento de re
estd incluido en el recugnto tota! de resultados.
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-CC/Calib: Inciuye todas las pruebas de CC y calibracién que han generado un resultado impreso y que hag-GSiE
recuento de CCicalibracion no ests incluido en el recuanto de resultados total.
-Ultima grabado; El recuento que figuraba en la columna Total resultados cuando se pulsé F8: Grabar contaje por ditima vez.

-Pruebas desde (ltimo grabado grabado: La diferencia entre la columna Total resultados y la columna Ultimo grabado.

-Ultima Fecha Grabacion: La fecha y la hora que figuraba cuando se pulsé F8: Grabar contaje por dltima vez.

Al pulsar F8: Grabar contaje se copiara el recuento de la columna Total resultados en la columna Ultimo grabade y el campe Prugbas
desde ultimo grabado vuelve a 0. Pueste que al pulsar esta tecla se sclicita al instrumente que sobrescriba el recuento de Ultimo
grabado, aparecera un mensaje en el gue se lg preguntara si desea continuar.

Archivo de datos del laboratorio {8410 el sistema Dimenslon® EXL con LM/ EXL 200/Xpand® Plus y RxLMax)

Por medio de la funcién Archivc de datos del laboratoric puede almacenar registros de CC, resultados de pruebas de pacientes y
calibraciones en discos DOS preformateados o en un dispositivo de almacenamiento USB (si esta habilitada esta opcidn).
PRECAUCION: Siempre debe utilizar discos nuevos en este procedimiento. Si reutiliza un disco, se pueden producir datos inGorectos.
El formato de los archivos almacenados es compatible con @ programa de hojas de caloulo Microsoft® Exce!, de forma que puede
utilizar los datos en otro ordenador para generar informes personalizados.

Los datos recuperados con esta funcion no se pueden restablecer en el sisterna Dimension® ni se deben considerar como medios de
copia de seguridad de emergencia de resultados y registros de CC. Siga en todo momento los

Dependigndo de la carga de trabajo del instrumento, es posible que desee establecer un intervalo de tiempe periddico para almacenar
datos mediante esta funcion.

Realice este procedimiente para un solo tipo de datos al misme tiempo. Para almacenar datos:

1- Con el instrumento en estado Listo, acceda a la pantalla Archive de datos del laboratorio:

2- Pulse una de las siguientes teclas:

F5: Control SifNo para guardar los resultados de CC (cambia el campo a ACT).

F6: Paciente SifNo para guardar los resultados de de la prueba {cambia el campo a ACT).

F7: Calib act/desact para guardar las calibraciones (cambia el campo a ACT).

3- 5i la opcidn de almacenamlento LISB no esta habilitada, vaya al paso 4. 5l la opcién estd habilitada, pero aun asi desea utilizar
discos, pulse F4: Sel disco flex y vaya al paso 4.

Si estd utilizando la opcién USB, conecte el dispositive de almacenamiento al ordenador del instrumento vy pulse F1: Almac datos.
Cuandd haya terminado, desconecte el dispositive y etiquételo de manera apropiada. Puade omitir ¢l resto de los pasos de este
procedimiento.

4- Si esta utilizando discos para el almacenamignto, €l sistema calcula el tamadic del archive para determinar si se necesitaran uno o
varios discos DOS preformateados.

-5i aparece la tecla de funcidn F1: Almac. datos, s6lo necesltara un disco para almacenar los datos seleccionados. Continiie con el
paso 5,

+3i aparece la tecla de funcién F3: Almac mult dis, necesitard mas de un disco para almacenar los datos selecclonados. Vaya al paso
8.

5- Pulse F1: Almac, datos y siga los mensajes para extraer el disco de copia de seguridad del sistema Dimension® Xpand® Pius e
introducir un disco DOS formateade nuevo. A continuacion, pulse la tecla Enter,

6- Después de que se apague |2 luz de la unidad de disco, extraiga el disco DOS formateado y vuelva a introducir et disco de copia de
seguridad de! sistema Dimension® Xpand® Plus.

7- Asegurese de poner una etiqueta al disco que contenga el archive de resultados.

8- Si no desea utilizar varios discos, pulse F2: Camb rang fech. Introduzca nuevas fechas para reducir el nimero de dias abarcades.
D esta forma, se deberia reducir ¢l tama#e del archivo para que quepa en un disco. A continuacién, realice los pasos del 5al 7. De lo
contraric, continCe con el paso 9.

9- Para utilizar varios discos, pulse F3: Almac. mult dis y siga los mensajes para extraer el disce de cepia de seguridad del sistema
Dimension® EXL con LM EXL 200/Xpand® Plus y RxLMax e introducir un disco DOS formateado nuevo.

10- Pulse la tecla Enter. Los mensajes en pantalla indican cuindo debe introducir discos DOS formateados nueves y cuando debe
introducir de nuevo el disco de copia de seguridad.

Asegurese de que la luz de la disguetera esté apagada antes de extraer el disco.

11- Ponga etiquetas a los discos que contengan los archives de resultados.

Cémo se almacenan los datos

Los datos s& aimacenan en campos en un archivo de texto delimitado por tabuladores. La extensién xis permite abrir el archivo en un
ordenador con el programa de hojas de calcule Microsoft® Excel. Al abrir el archivo con la aplicacién Excel, el texto aparece con comas
y tabuladores separando los campos. Utilice el asistente de impertacion de texto de Excel para dar a los campos un formato de
columnas y filas.

Descripcion de los campos de datos

Campos del archiv X8
Método Abreviatura del métpdo.
Nivel de CC Muestra uno de estos niveles de CC. SueroCCA
SueropCC2
SueroCC3
OrinaCCi
CrinaCC2
Resultado Muestra el resultado de CC, yd /1
AL/BA Podria mostrar uno de los siguientes indicadores:
AL — el resultado sohrepasa el valor de CC superior,
BA - el resultado esta por debajo del valor de GC inferior.
Error Error de resultads en caso de que se produzca algung. Bid in e
Unidades Unidades utilizadas en el método. W
Nombre del producto Nombre introducido por el usuario en ef campo Paciente (de la pantalla Introduociy de y{; Telhikh
muestra} o descargado de! LIS.
A
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N° de lote CC Nimere de lote introducido por el usuario en el campo No. Muestra (de la pa GidH lo

datas de la muestra) o descargado del LIS,

N de lote del Flex Namero de lote del cartucho de reactivos Flex® Ltilizado en el analisis de GG,

Nota: En este campe aparecerd LYTE para Na, Ky Cl.

Tipo inst. DIMXpand significa sistema Dimension® Xpand® Plus.

1T inst. Identificador (nico intreducide en el campo Ident. Inst. de la pantalla Condiciones de comunicacion,
Fecha Fecha en la que el instrumento emitié los resultados de CC.

Hora Hora a la que el instrumanio emitio los resultados de GG,

Campos del archivo rsdat xls

Paciente Nombre del paciente introducido en la pantalla INTRODUCCIGN DE
LOS DATOS DE LA MUESTRA ¢ descargado del LIS.

No. Muestra Numero de muestra introducido en [a pantalia INTRODUGGIGN DE
LOS DATOS DE LA MUESTRA ¢ descargado del LIS.

Método Abreviatura del método.

Resultado Muestra ¢l resultado de la prueba del paciente.

AL/BA ap/bp Podria mostrar uno de los siguientes indicadores:
AL ~ el resultado scbrepasa el valer de refarencia superior.
BA - el resultado estd por debajo del valor de referencia inferior,
ap - el resultade sobrepasa el valor de panico superior,
bp — el resultado sobrepasa el valor de pénico inferior.

R bajo Valor de referencia inferior introducido por el usuario para el método.

R alto Valor de referencia inferior introducide por el usuario para ) método.

Error Error de resultado en caso de que se produzca alguno.

Unidades Unidades utilizadas en &l método.

Fluido Tipo de fluido analizado.

N? de lote del Flex Namero de lote del cartucho de reactivos Flex® ulilizade en el analisis,
Nota: En este campo aparecerd LYTE para Na, Ky Cl.

Tipo inst. DiMXpand significa sistema Dimension® Xpand® Plus.

ID inst. Identificader dnico introducide en el campo Ident. Inst. de la pantalia
Condiciones de comunicacion.

Fecha | Fecha en la que el instrumanto emitié los resultados.

Hora Hora a la gue el instrumento emitié los resuliados.

Seleccién del orden de los resultados

1- En la pantaila Grden de los resultados de las pruebas, utilice las teclas de flecha para seleccionar fa primera prueba que desee que
apargzea en la copia impresa de los resultados de las pruebas.

La prueba aparecerd en la parte inferior de la pantalla y también se mostrara resaltada en la parte superior.

2- Cuando haya terminadc de seleccionar el orden de las pruebas de la copia impresa, pulse F1: Almac, cambios.

3- Utilice F8 para seleccionar el modo en que desea que aparezcan estas pruebas en la copia impresa de los resultados. F8 cambia
entre Crden elegido y Sec. muestreo.

*Pulse F8: Orden elegido si desea que los resultados enumerados aparezcan en el orden seleccionado en este procedimiento (ordan
sefeccionado).

‘Pulse F8: Sec. muestreo si quiere que aparezcan en el orden en el que las pruebas fuercn realmente procesadas {secuencia de
muestrec). Aparecerd un mensaje que indicara el orden que ha seleccionado.

Aslgnacion de las teclas de los métodos

Con la pantalla Asignacion de las teclas de los métodos puede personalizer las eclas que se utilizan para seleccionar los métodos de
prueba. La asignacion de teclas para cada uno de los métados del mena de pruebas del instrumento Dimension® ya viens programaca
con el software. No obstante, puede que estas asignaciones de teclas pregramadas (o predefinidas) no sean las mas convenientes
para el laboratorio por algune de estos motivos:

+ E{ laboratorio no procesa todos estos métodos.

* Desea agrupar los métodos gue si se procesan. Las teclas de los métodos tienen asignados unos numeros que se utifizan con la
pantalla Asignacion de las teclas de los métodos. En la ilustracién que aparece mas adelante en esta pagina se muestran los niimeros
asignados a cada tecla de método.Para asignar los métodos, cada tecla de método cuenta con ¢uatro posiciones.

Estas posiciones se conocen como posicionas 1 a 4. Sin embargo, algunas de estas posiciones no se pueden personalizar, puesto gue,
ya tienen asignado algun cometido determinado. Por ejemplo, la Posicion 1 de las tecias de métedo 11 a 15y 26 a 30 se reserva co
tecla de perfll.

Poodion 4 TSH — Pulse All ¥ ia tada de métado 1 para sefecoionar este nidtads an ta
SUperposicion det teciado,
Posigion3 | LICFP —1— FulsaControly lxteclademétodo 1 para seleocionas Bt méioda UCFP,
Positddn2 | ACP ——  Pulsa Shilt yia tecia g8 métode 1 para seleocionar o) métode AGP,
Poslgign 1| ALR —T1— Fulse ia tsola do método 1 para celencicnar et métadn ALE,
Tevla de

méndo |
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Siga el procedimiento “Programacion de las teclas de los métodos” de Ia pagina siguiente para programar las teclas de los métodos.
Programacién de las teclas de los métodos

1- Vaya a la pantalla Asignacién de las teclas de los métodos. Utilice las teclas de funeidn F1 a F4 para seleccionar la opclon que
desee utflizar al programar los métodos.

2- Sitde el cursor en el método. Utilice las teclas asignadas actualmente al método (o pulse PgUp, PgDn o las teclas de flecha) para
localizar el método.

3- Cuande el métedo esté resaltada, pulse F5: Asignar tecla y pulse la tecla o teclas nuevas que desee asignar a ese método. Cuando
haya pulsado las teclas nuevas, aparecerd un mensaje recordando el cambio que acaba de efectuar. Si la nueva asignacidn de teclas
origina ta desasignacién de uno de los métodos que se procesan en el laboratorio, deberd cambiar la asignacion nueva en ese misma
momento siguiendo los pascs 2 y 3.

4- Repita los pasos 2 y 3 para programar teclas para otros métodos.

Una vez cambiades todos ios métodos que desee, pulse F8: Almacenar e introduzca la contrasefia cuando se le solicite,

MANTENIMIENTO Y CALIBRACIONES

Calibraciones y Verificaclones

La calibracidniverificacion se realiza para mantener fa exactitud de los procesos de medicion de los métedos utilizados en el
instrumerto.
Se calibran los métedos no enzimatices y se verifican {os métodos enzimaticos {excepto en el caso de la lipasa). Se hace referencia a
todos los métodos utilizados en el instrumento como métodos fotométricos, excepto en e case del Na, K y CI, que se procesan en el
sistema de IMT y, por tanto, necesitan que el sistema IMT se calibre antes de procesarlos. La calibracidn del sistema IMT exiga la
calibracién de! multisensor integrade QuikLYTE® para Na, K y CI,

i
Calibracién del sistema IMT

El sistema IMT realizard automaticamente una calibracion a dos puntos cada dos horas, después de un ciclo de acondicionamignto y
del cebado de los estandares A y B.
No obstante, el sistema IMT se puede calibrar a peticién.

Calibracién de los métodos de drogas de abuso en orina

Para calibrar métodos de drogas de abuso en orina en modo cualitative o en modo semicuantitative, consulte &l procedimiento
“Calibracién de los métodos de drogas de abusc en orina” del Suplemento def manual de drogas de abuso en orina.

En el modo de informe semicuantitativo, los métodos presentan un procedimiente de calibracitn de tipo Logit de varics niveles: en el
mode de informe cualitativo, e! software reserva el fuido Susro CC3 para la calibracion ¥ almacena un punto de corte.

il
Calibracldn de HA1C

I
Para calibrar el métode HA1C, consulte el procedimients *Calibracién dal método de Ja hemoglobina A1c {HA1C)" en el suplemento del
kit de la hemoglobina A1g (HA1C). N

Calibracién o verificacion de los métodos fotométricos y LOC)

Lieve a cabo una calibracién/verificacion para un método siempre que se cambien los lotes da reactivos, siempre que el intervalo de ”
calibracién haya caducado ¢ siempre que se afiada un método nueve. Asimismo, deben calibrarse C3, C4, CCRP, CRBM, CRP,
GENT, HA1C, IGA, IGG, IGM, LIDO, MALB, MPA, NAPA, PALB, PHNO, PROC, PTN, RCRP, THEQ, TOBR, TRNF VALP y VANC
siempre que se sustituya la ldmpara del fotémetro, ya que estos métodos son turbidimétricos. Consulte el prospecto del método pa
obtener informacidn especifica. La calibracidniverificacion también puede llevarse a cabo de conformidad con las pautas dg/su
laboratoria.
El sistema procesard muestras que utilicen lotes de reactivos que tengan un estado de calibracioniverificacion caducagd, pero
imprimird y mostrard el mensaje de procesa “Calib Expired” [Calibracion caducada] con los resultados. El sistema no utitizard ph lote de
reactivo que no se haya calibrado/verificada previamante en el instrumento o cuya calibracién haya rechazado ¢l usuario.
Aviso de calibracion

La tecla Aviso calib cambia de color cuando un Iote calibrade se acerca a la fecha de caducidad o la alcanza. La tolerandia utilizada

a 240 horas antes de la caducidad) la asigna el usuario y es la misma para cada método. Consulte Ja seccién “Con uracion dedos
avisos de calibracion” en el Médulo 6: Personalizaclan.

Cuando la tecla Aviso Calib aparezca en amarillo, pllsela para visualizar la pantafla Aviso de calibracign:

Calibracién de métodos fotornétricos y LOCI
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Si as funciones de QCC PowerPak™ estdn configuradas en su sistema, puede iniciar las calibraciones reshiRMREdS )
calibracion e introduciendo manualmente e! lote de reactivos del método y la informacion del calibrader. CaS~foMiciones de QCC
PowerPak™ automatizan la entrada de valores del calibrador y permiten la aceptacién automdtica de las calibraciones de acuerdo cor
criterios de aceptacidn predefinides. Ademas, la funclon Group Calibration Alert [Aviso de calibracion de grupc] de QCC PowerPak™
reduce al minimo los pascs de preparacién mediante la calibracién de varios métodos a partir de un solo conjunte de copas de
calibracién.

Verificacion de métodos fotométricos y LOCI

5! las funciones de QCC PowerPak™ (sélo con los sistemas Dimension® EXL con LM/ EXL 200/Xpand® Pius y RxLMax) estin
configuradas en su sistema, puede iniciar las verificaciones respondiendo a los avisos de calibracién o introduciendo manualmente @
Iote: de reactivos del método y la informacion del verificador. Las funcicnes de QCC PowerPak™ automatizan la entrada de valores dei
verificador y permiten la aceptacion automatica de las verificaciones de acuerdo con criterios de aceptacion predefinidos. Ademés, Ia
funcién Group Calibration Alert [Aviso de calibracién de grupo] de QCC PowerPak™ reduce al minimo los pasos de preparacién
mediante la verificacién de varios métodos a partir de un solo conjunto de copas de calibracién.

Avluso de calibracldn

La tecla Aviso calib puede configurarse para que cambie de color cuande un lote calibrade se aproxime a su fecha de
caducidad o la alcance y cuando un cartucho Flex® esté en el inventario pero no esté calibrado. El umbral utilizado (la
240 horas antes de la caducidad) es asignado por el usuario y es el mismo para cada método. Consulte el apartado
*Gonfiguracion de los avisos de calibracion” en el capltulo 10.

Mantenimlento
|
Cuidado y limpieza generales del instrumento

Ei instrumento y las zonas adyacentes al mismo deben cumplir los estindares de limpiaza establecidos por Ja norma 29 CFR
1910.1030 de! Departamento del Trabajo de los EE.UU. (OSHA), Exposicién a patégenos transmitidos por la sangre en el trabajod
norma gefinitiva.

Limpie los vertidos inmadiatamente.Limpie peridicamente las superficies externas de todo of sistema de quimica clinica Dimansion®
con un paio humedecido con agua ternplada con jabén.

Mantenimiente diario

El procedimignto de mantenimiento diario consta de cuatro tareas sencillas.

1) Limpigza del area de muestras y vaciade de los desechos de cubetas (con -pafic himedo-tijeras)

2) Comprobacion de ofros mantemimigntos

3) Realizacion de una verificacidn def sistema (-cartucho de reactivo ABS en el instrumento y

-soluctén ABS fresca de un cartucho de ABS del mismo lote que el del cartuche que se encuentra en el instrumento)
ADVERTENCIA: Las cubstas y su contenido pueden suponer un riesgo biolagico o quimico, Siga los procedimientos de laboratorio
estandar relativos a ia proteccién frente a riesgos bioldgicos y quimicos cuando lieve a cabo tareas de mantenimiento y solucién de
problemas.

4) Regisiro de tos resultados del mantenimiento diario: Cuando se impriman los resultados de la verificacién del sistema, registre la
siguiente informacién en el Informe del mantenimignto:

La temperatura de ia cubeta y la temperatura de! reactivo gue aparecen en el Informe del mantenimiento diario. Los intervalos de
temperatura aceptables se muestran mas adelante.

Todos los valores de longitud de onda del filtro del fotometre son comectos.

Los resultados de media y SD de los brazes de reactivos R1, R2 y muestra a partir de la copia impresa de la verificacion de! sistemal
Los intervalos aceptables son:

Temperatura delsistema Especificaciones !

Sistema de cubetas 36.8°C-37.2°C ]

Sisterna de reactivos 2°C-8°C !

Sistena del MH 42°C-44°C l

i

| Verificacion del sistema Especificaciones t

Fotémetro -2.5 a +2.5 mAU sdlo para e! filtre de 293 nm . '

-1.5 a +1.5 mAU para todos los demnds filtros /

Media DS yall

Reactivo 1 {Brazo de reactivos Rt} Valor que aparece en la solapa de la caja del ABS £12 mAU £38 /

Reactivo 2 (Brazo de reactivos R2) Valor que aparece en la solapa de la caja del caja del ABS £12mAU | 3.8/ 1
Muestreador 10% del valor que aparece en la solapa de la caja del ABS +2 mAU <04
Solucion de lavado def MH 10% del valor que aparece en la solapa de la caja del ABS +4 mAU | 3416

Mantenimiento semanal

Estos procedimientos deberan ser llevados a cabo exclusivamente por usuarios que hayan recibido la formacion adecta
Se debe realizar un mantenimiento semanal sélo en caso de que el sistema Dimension® Xpand® Plus y RxLMax
opcion del médulo hetercgéneo.

1- Limpieza de las ¢anulas de lavado del madulo heterogéneo y la canula de reactivo R2

Las canulas de la estacién de lavado del médulo heterogeneo y la cénula del brazo de reactivos R2 se deb § et resa
para eliminar cualquier residuo, 'N.10.209

ctor Téenico
Mantenimiente mensual Siemens S.A,
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Estos pracedimientos deberan ser llevados a cabo exclusivamente por usuarios gue hayan recibido la formacién

Existen tres procedimientos de mantenimiento mensual: ' E 4 3 ;

-Limpieza del sistema IMT
-Sustitusién de los tubos de la bomba peristaltica de IMT
-Sustitucion de los filtros de aire del instrumenta

Para los modelos EXL y EXL 200 ademas:
-Limpieza del desaglie de comprobacién de coagulos det puerto IMT 1. Con el instrumento en estado Listo, pulse la tecla Pause y
levante la tapa del IMT, 2. Llene una pipeta desachable con lejla sin diliir y dispense aproximadamente 1 mL en el dasagiie de
comprobacién de coagulos 10 veces. Deje que el desagle de comprobacion de cogulos se vacie solo antes de cada dispensacian
subsiguiente de lejia. 3. Llene otra pipeta desechable con agua y dispense aproximadamente 1 mL de agua en e puerto IMT diez
veces. Deje que el puerto se vacie solo antes de cada dispensacion subsiguiente de agua. 4. Anote (a limpieza en la hoja de registro
mensual.

Apertura de la tapa de acceso al LOCI® para su limpieza

La puerta de acceso al LOCI® se encuentra detras del instrumento. Se recomienda acceder desde detras def instrumento y abrir |a
tapa estando de pie detras del instrumento. Utilizando una llave Torx T-30, afloje el tornillo de sujecion que asegura lg puerta de acceso
al LoCIi®. .

|
Se requisren dos procedimientos adicionales en case de que el Instrumento esté equipado con ef modulo heterogéneo:
-Como pasar un fiador a las cénulas de lavado del modulo heterogéneo
-Sustitucion de un cabezal de Ja bomba del MH

I
Otros mantenimientos

1
Estos debardn ser llevados a caho exclusivamente por usuarios que hayan recibido la formacién adecuada.
Estas las tareas de mantenimiento se realizan peridédicamente o para ta solucidn de problemas.
Por ejemplo:
-Los procedimientos de sustitucién utilizan herramientas ¥ componentes de sustitucidn habituales que se suministran en &l equipo de
accesorios y repugstes. Cuando haya utilizado una Pieza de repuesta de este equipo, asegurese de solicitar una nueva a Siemens.
-Seguro de la tapa de reactivos: una gran parte de estos procedimientos requiere que se suelte el seguro de la tapa de reactivos, Para
eflo, sitte el orificio del segura justo sobre el punto en que se unen las dos puertas delanteras de la carcasa. Introduzea un instrumento
duro y estracho, como un boiigrafo o un desterniliador. Presicne con fuerza mientras tira de la tapa de reactivos hacia arrba
-Sustitucidn de sensores, cartuchos, etc.
-Limpieza de partes especiales del equipo, por ejemplo: del tubo de desechos del IMT.
-Realizacién de la verificacion del sistemna.
-Tareas de recontaminacién.

Alineamientos

Todos los alineamientos de los sistemas Dimension se llevan a cabe con la ayuda del software del sistema, Se alinean los siguientes
compenentes del instrumento:
-Escaneres de cadigos de barras
-Rueda de cubetas

-Médulo heterogéneo

-Bomba peristaltica del IMT
-Fotémetre

-Cénula de reactivos R1

-Cénula de reactivos R2

-Plato de reactivos

-Cénula de muestra

Materiales de limpieza

Lejia sin diluir

Todas las referencias a “lejia sin diluir de este manual corresponden a un producto que cumple los siguientes criterios: + 5,.25% de
hipoclerito sédice + Sin aditivos » Sin detergentes » Sin surfactantes » Sin aromatizantes « Impurezas minimas
Soluclones de lojia

Todas las referencias a soluciones de lejla comesponden a una solucién creada & partir de la dilucidn en agua de un producto de lejj
sin diluir que cumple los criterios anteriormente enumerados. Por ejemplo, para crear una solucién de lejia al 10%, anada 10 mi<de
Iejia sin diluir 8 90 mL de agua para obtener 100 mL de solucién de lejia al 10%.

Todas las soluciones de lejia deben prepararse justo antes de utilizarias.

Soluciones de hidréxido sédice

Cuande necesite una solucion de hidroxido s6dico 0.1 N, Puede utilizar una botella exclusiva de ia solucion ds limpieza ds
reactivos {que no se debe utilizar con el instrumento una vez que se haya abierto y utilizado para la limpieza} ( 13
puede preparar una solucion propia si o desea.

la gAnyla de
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Solo para usc diagndstico in vitro. 9 4 3

Conformidad en relacion con la seguridad

Losusistemas de quimica clinica Dimension® EXL con LM/ EXL 200/Xpand®Xpand® Plus y RxLMax han sido disefiados y probados |
para cumplir las normas de seguridad UL3101-1, CSA C22.2 No. 1010.1 y EN61010-1 bajo las siguientes condiciones ambientales
[subclausula 1.4]:

Temperatura 5°C (41°F) 2 40°C (104°F)

Humexdad Maximo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C

Altitud Maximo 2,000 m {5,562 pies)

Alimentacién de red 115 £ 10% VCA 0 230 £ 10% VCA, 50/60 Hz

Categoria de sobretension Categoria I, conectade a un circuito derivado

Grade de contaminacién Grado 2, en un entarno de laboratodo interior normal. El aire
stlo contiene contaminantes no conductores, con

. cendensacion ocasional.

Conformigad en relacion con las emisicnes

Los sistemas Dimension® EXL con LW/ EXL 200/Xpand@/Xpand® Plus y RxLMax han sido disefiados y probados de acuerdo con la
noma EMNS55022, Clase A. En un entorno doméstico puede causar interferencias radioeléctricas, en cuyo caso deberan tomarse las
medidas necesarias para reducir dichas interferencias.

Los sistemas Dimension® EXL con LM/ EXL 200/Xpand®/Xpand® Plus ¥y RxLMax no deben utilizarse cerca de un equipo cientifico
industrial o médico {ISM) que produzca energia de radiofrecuencia durante su funcionamiente (per ejemplo, equipos de diatermia).

Escaner de codigos de bamas:

El escéner de cddigos de barras utiliza dicdos LED (diodos emisores de luz) de Clase | y no représenta ningun riesgo para Ja vista.
ADVERTENCIA, Los sistemas Dimension® EXL con LM EXL 200/Xpand®/Xpand® Plus y RxLMax no deben utilizarse cerca de un
equipo cientifico industrial o médico (ISM) que produzca energia de radiofrecuencia durante su funcionamiento {por ejemplo, equipos
de diatermia).

Seguridad general
I

I
El personal encargado de ulilizar el instrumento debe poseer conocimientos avanzados acerca de los procedimientos de
funcicnamiento, mantenimiento y alineamiento. Para utilizar el instrumento con seguridad, deberd tener en cuenta las siguientes
precauciongs elementales:

-Preste atencidn a todas |as advertencias y precauciones que aparecen en el manual.

-Retire las protecciones Gnicamente si asi se indica especificamente en las instrucciones de los procedimientes. Cuando haya
finalizado los precedimientos, vuelva a colocar todas las protecciones.

-Coloque los cables y tubos de tal forma gque no entorpezcan el paso.

-Utitice solemente las soluciones de limpieza especificadas en los sistemas Dimension® EXL con LM/ EXL 200/Xpand®/Xpand® Plus y
RxLMax. El uso de otre tipo de soluciones de limpieza puede provocar resultados inexactos en algunos métodos.

-Consulte ios prospectos de los métodos de los cartuchos de reactivos Flex® para obtener informacion especifica acerca de los
componentes quimicos y la seguridad sobre los reactivos de los cartuchos de los metedos.

-El usuario debe ser consclente de que, si se utiliza el equipo de forma distinta a ia especificada por el fabricante, puede verse afectada
la proteccién proporcionada por el equipo.

Riesgos bioldgicos y seguridad de las cénulas

-Los sistemas de quimica clinica Dimension® EXI. con LM/ EXL 200/Xpand®/Xpand® Plus y RxLMax estan disefiados para procesar

L4

muestras clinicas de laberaterio, algunas de las cuates pueden suponer un rigsgo bioldgice potencial, Es muy importante respetar las

practicas estandar de laboratorio relativas a la proteccién frente a sustancias de riesgo bioldgico, en especial al depositar muestras en

el instrumento y al realizar los procedimientos de mantenimlento y solucién de problomas.
-Preste atencién a todas las advertencias y precauciones que aparecen en el manual.

-Lleve a cabo siermpre todos los pasos de un procedimiento y en ¢l orden Indicado, incluldo pulsar la tecla Pause o levantar lasfapas
dal instrumento para evitar el movimignto de las canulas durante la realizacién de un procedimiento.
-Todo material expuesto al contacte con muestras de pacientes se considerara de riesgo biolégico potencial y debera trdtarse de
acuerdo con los procedimientos locales de manipulacion y eliminacién de sustancias de riesgo biolagico.

Retirada de instrumentos

de Siemens Healthcare Diagnostics inc,
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Notas de seguridad

Alo l2rgo de este manval se incluyen advertencias ¥ precauciones que hacen hincaplé en las instrucciones importantes y criticas. En
algunos ¢asos, estas notas incluyen un icono para indicar graficamente el tama de ia advertencia.

ADVERTENCIA: Procedimiente, pase o préictica operativa que, si no se sigue correctamente, puede provocar lesiones, perjudicar la
salud del usuario, contaminar el medio ambiente o provocar resultados erréneos o enganosos.

PRECAUCION: Procedimienta, paso o practica operativa que, si no se sigue estriclamente, puede ocasionar daiios ai equipo.

CLASIFICACION

Es un producto médico no invasivo, clasificade como CLASE |

DESCRIPCION DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DEL PRODU TO MEDICO DE ACUERDOC CON LA RESOLUCION GMC N° 72/98
QUE RIGE SOBRE LOS REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD ¥ EFICACIA DE LOS PRODUCTOS MEDICOS

I i
Los sisternas de guimica clinica Dimension® EXL con tM/ EXL 2C0/Xpand®, Dimension® Xpand® Plus, Dimension® RxL Max,
cumplen la siguiente directiva: 98/79/CE - Anexo 1 Requerimientos Esenclales (directiva sobre productos sanitarics para diagndstico in
vitrg).

También cumplen los requisitos técnicos previstos en las siguigntes normas técnicas;

» IEC 61610-1 "Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control ¥ usc en laboratorio. Parte 1: Requisitos
gengrales”

s |EC 616710-2-101 "Requisilos de seguridad da equipos eléctricos de medida, control y uso en laboratorio, Parte 2-101:

i Requisitos particutares para equipos médicos para diagnéstice in vitro (DIV)*

= UL3101-1 “Equipos eléctricos para uso de laboratorio”,

»  CSAC22.2 No. 1010.1 {Canadian Standards Association) “Requerimiento de Seguridad para equipos eléctricos de medida,

| control y uso en laboratorio” — Parte 1: Requerimientos Generales.

*+ EN 8101041 *Requerimientos de seguridad para equipos eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte 1:
Requerimientos Generales® bajo las siguientes condiciones ambientales [subclausuta 1.4]:

Temperatura 5°C {41°F) a 40°C (104°F)

Humedad Maximeo 80% a 31°C hasta 50% a 40°C

Altitud Maximo 2,000 m (6,562 pies)

Arimer'itaciﬁn de red 115 £ 10% VCA 0 230 £ 10% VCA, 50/80 Hz

Categoria de sobretensién Categoria I!, conectado a un circuito derivado

Grado de contaminacion Grade 2, en un entorno de taboratorio interior normal. E! aire
s6lo contiene contaminantes no  conductores, con
condensacién ocasignal,

Los sistemas Dimension® EXL con LM/ EXL 200/Xpand®Xpand® Plus y RxLMax han sido disefiados ¥ probados de acuerdo con la
norma EN55022, Clase A. En un entorno doméstico puede causar interferencias radiceléctricas, en cuyo caso deberdn tomarse las
medidas necesarias para reducir dichas interferencias.

Los sistemas Dimension® EXL con LM/ EXL 200/Xpand®/Xpand® Plus y Rxl.Max no deben utilizarse cerca de un equipo cientifico
Industrial o médico {ISM) que produzca energia de radiofrecuencia durante su funcionamiento (por ejamplo, equipos de diatermia).

El escaner de cddigos de bamas utiliza diodos LED (diodos emiscras de luz) de Clase | y no representa ningun riesgo para la vista.

La precision es especificada en los dossier presentados para cada uno de los reactivos involucrados.

Las calibraciones estan asociadas a cada uno de los reactivos utilizados. Los valores y detalles de cada calibracidn se encuentran en
los manuales de instruccion de los reactivos.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n°:1-47-3110—181/14—4l
Se autoriza a la firma SIEMENS S.A. a importar y comercializar los Productos
para Diagnéstico de uso “in vitro” denominados 1) DIMENSION® EXL con LM; 2)
DIMENSION® EXL 200; 3) DIMENSION® Xpand® clinical chemistry system (con
y sin HM); 4) DIMENSION® Xpand® Plus clinical chemistry system (con y sin
HM); 5) DIMENSION® RxL® Max clinical chemistry system (con y sin H_M); 6)
DIMENSION® RxL® clinical chemistry system (con y sin HM) / SISTEMAS DE
QUIMICA CLINICA DISENADOS PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE
DIVERSOS ANALITOS; 7) RMS DIMENSION® Reagent Management system
Module; 8) DIMENSION® Sample Transfer Module y 9) DIMENSION®
Heterogeneous Immunoassay Module (HM)/ Médulos Accesorios.Se le asigna la
categoria: Venta a laboratorios de Analisis clinicos por hallarse comprendido en
las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucion M.S. y AS. NO
145/98. Lugar de elaboracion: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. 101
Silvermine Road, Brookfield, CT 06804. (USA). En las etiquetas de los envases,
anuncios y Manual de instrucciones debera constar PRODUCTO PARA
DIAGNOSTICO DE USQO “IN VITRO” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO
POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado n°:0 O 8 3 3 3 |

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.
7z

Buenos Aires, \1 1 NOV. 2&‘% or FIEDNE: ¥o8e\Brna

SUBADMINISTRADOR NACIONAL
DEGRETO N+ 1368/2015
1 ANMLAM,

LV
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